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Peripheral Multifunctional Catheter
Peripherer Multifunktionskatheter
Cathéter périphérique multifonctionnel
Catetere periferico multifunzionale
Catéter multifuncional periférico
MepudepeH MynTUdYHKLMOHaNEH KaTeTbp
Periferni viSenamjenski kateter

Periferni multifunkéni katétr

Perifert multifunktionelt kateter

Perifere Multifunctionele Katheter
Perifeerne multifunktsionaalne kateeter
Perifeerinen monitoimikatetri
MepLpeptkog NOAUAELTOUPYLKOG KaBeThpag
Periférids multifunkcids katéter

Periférs daudzfunkcionals katetrs
Periferinis daugiafunkcinis kateteris
Perifert multifunksjonelt kateter
Wielofunkcyjny cewnik obwodowy
Cateter periférico multifuncional

Cateter periferic multifunctional

Mepudepnyeckunint MHorodyHKLMOHaNbHbIN KaTeTep

Periférny multifunkény katéter
Periferni vecfunkcijski kateter
Perifer multifunktionskateter

Periferik Cok Fonksiyonlu Kateter
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Figure 1: Oscar Support Catheter/Oscar Supportkatheter/Cathéter de support Oscar/Catetere di supporto Oscar/Catéter de soporte
Oscar/Moapbpxauy katetbp Oscar/Oscar potporni kateter/Podplrny katétr Oscar/Oscar stgttekateter/Oscar-steunkatheter/Tugikateeter
Oscar/Oscar-tukikatetri/KaBetnpag unootnpiéng Oscar/Oscar tdmaszté katéter/Oscar balsta katetrs/,Oscar” atraminis kateteris/Oscar-
stottekateter/Cewnik wspierajacy Oscar/Cateter de suporte Oscar/Cateter de suport Oscar/Moaaepxusatowuit katetep Oscar/Podporny
katéter Oscar/Podporni kateter Oscar/Oscar stodkateter/Oscar Destek Kateteri
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Figure 2: Oscar Dilator/Oscar Dilatator/Dilatateur Oscar/Dilatatore Oscar/Dilatador Oscar/[unatatop Oscar/Oscar dilatator/Dilatator Oscar/
Oscardilatator/Laienduskateeter Oscar/Oscar-laajentaja/Atactohéag Oscar/Oscar dilatator/Oscar dilatators/. Oscar” pléstuvas/Oscar-dilator/
Rozszerzacz Oscar/Dilatador Oscar/Dilatator Oscar/[unatatop Oscar/Dilatator Oscar/Dilatator Oscar/Oscar dilatator/Oscar Dilator
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Figure 3: Oscar PTA Balloon/Oscar PTA-Ballon/Ballonnet pour ATP Oscar/Palloncino PTA Oscar/Balén de ATP Oscar/MTA 6anon Oscar/
Oscar PTA balon/PTA balének Oscar/Oscar PTA-ballon/Oscar PTA-ballon/PTA-balloon Oscar/Oscar-pallokatetri/Mnakove PTA Oscar/
Oscar PTA ballon/Oscar PTA balons/.Oscar” PTA balionas/Oscar PTA-ballong/Balon PTA Oscar/Baldo para PTA Oscar/Balon PTA Oscar/
KaTeTep 6annoHHbIM AN YPECKOXHOI TpaHCOMUHaNbHOM aHrronnactuku (YTA) Oscar/Balonik na PTA Oscar/Balon PTA Oscar/Oscar PTA-
ballongkateter/Oscar PTA Balonu

Figure 4: Oscar Support Catheter and Oscar Dilator/Oscar Supportkatheter und Oscar Dilatator/Cathéter de support Oscar et dilatateur
Oscar/Catetere di supporto Oscar e dilatatore Oscar/Catéter de soporte Oscar y dilatador Oscar/Moagbpxaly katetbp Oscar u gunaratop
Oscar/Oscar PTA balon/Oscar potporni kateter i Oscar dilatator/Podpirny katétr Oscar a dilatator Oscar/Oscar stgttekateter og Oscar
dilatator/Oscar-steunkatheter en Oscar-dilatator/Tugikateeter Oscar ja laienduskateeter Oscar/Oscar-tukikatetri ja Oscar-laajentaja/
KaBetnpag unootnpléng Oscar kat dtaotoAéag Oscar/Oscar tdmaszté katéter és Oscar dilatator/Oscar balsta katetrs un Oscar dilatators/
.Oscar” atraminis kateteris ir ,Oscar” pléstuvas //Oscar-stgttekateter og Oscar-dilator/Cewnik wspierajacy i rozszerzacz Oscar/Cateter de
suporte Oscar e dilatador Oscar/Cateter de suport Oscar si dilatator Oscar/Mogaepxusatowmin katetep Oscar u gunatatop Oscar/Podporny
katéter Oscar a dilatator Oscar/Podporni kateter Oscar in dilatator Oscar/Oscar stédkateter och Oscar dilatator/Oscar Destek Kateteri ve
Oscar Dilator

Figure 5: Oscar Support Catheter and Oscar PTA Balloon/Oscar Supportkatheter und Oscar PTA-Ballon/Cathéter de support Oscar et
ballonet pour ATP Oscar/Catetere di supporto Oscar e palloncino PTA Oscar/Catéter de soporte Oscar y balén de ATP Oscar/Moaabpsaty
katetbp Oscar u MTA 6anoH Oscar/Oscar potporni kateter i Oscar PTA balon/Podpiirny katétr Oscar a PTA balonek Oscar/Oscar stgttekateter
og Oscar PTA-ballon/Oscar-steunkatheter en Oscar PTA-ballon/Tugikateeter Oscar ja PTA-balloon Oscar/Oscar-tukikatetri ja Oscar-
pallokatetri/KaBetnpag unootnpténg Oscar kat pnalovi PTA Oscar/Oscar tamaszté katéter és Oscar PTA ballon/Oscar balsta katetrs un Oscar
PTA balons/..Oscar” atraminis kateteris ir ,Oscar” PTA balionas/Oscar-stgttekateter og Oscar PTA-ballong/Cewnik wspierajacy i balon Oscar/
Cateter de suporte Oscar e baldo para PTA Oscar/Cateter de suport Oscar si balon PTA Oscar/Moagnepxusatowwmii katetep Oscar v katetep
GannoHHblit Anst YTA Oscar/Podporny katéter Oscar a baldnik na PTA Oscar/Podporni kateter Oscar in balon PTA Oscar/Oscar stodkateter och
Oscar PTA-ballongkateter/Oscar Destek Kateteri ve Oscar PTA Balonu
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Figure 6: Balloon length of the Oscar PTA Balloon/Ballonlédnge des Oscar PTA-Ballons/ Longuer du ballonet pour le ballonet pour ATP
Oscar/Lunghezza del palloncino PTA Oscar/Longitud del balén por el balon de ATP Oscar/[ObmxuHa Ha MTA 6anoHa Oscar/Duljina Oscar
PTA balona/Délka PTA balénku Oscar/Oscar PTA-ballonens ballonleengde/Ballonlengte van de Oscar PTA-ballon/PTA-ballooni Oscar
pikkus/Oscar-pallokatetrin pallon pituus/Mnkog pnaloviol PTA Oscar/Oscar PTA ballon ballonhossz/Oscar PTA balona garumsbalons/
.Oscar” PTA baliono ilgis/Ballonglengde Oscar PTA-ballong/Dtugo$¢ balonu PTA Oscar/Comprimento do baldo para PTA Oscar/Lungimea
balonului balonului PTA Oscar/[nuHa 6annoHa kateTepa 6annoHHoro ans YTA Oscar/D{zka balénika na PTA Oscar/Dolzina balona PTA
Oscar/Oscar PTA-ballongkateterns ballonglangd/Oscar PTA Balonunun balon uzunlugu
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Figure 7.1.1: Open position/Gedffnete Position/Position ouverte/
Posizione aperta/Posicion abierta/OTBopeHo nonoxerue/
Otvoreni polozaj/Oteviend pozice/Aben position/Open positie/
Avatud asend/Avattu asento/Avowktn B8¢on/Nyitott pozicid/
Atvérta pozicija/Atvira padétis /Apen posisjon/Pozycja otwarta/
Posicdo  aberta/Pozitia  deschis/OTkpbiToe  nonoxerue/
Otvoren4 poloha/Odprt polozaj/Oppet ldge/Acik pozisyon

Position "0"/Nullposition/Position « 0 »/
Position « 0 »/Posizione "0"/Posicién «0»/
Moswnuus ,0"/Polozaj .0"/Pozice .0/
Position "0"/Positie "0"/Asend ..0"/"0"-asento/
©¢on «0»/,0" pozicié/"0" pozicija/Padétis ..0"/
Posisjon «0»/Pozycja ..0"/Posicdo "0"/
Pozitia ..0"/Hynesoe nonoxenue/Poloha 0"/
Polozaj "0"/0-lage/"0" pozisyonu
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Figure 7.1.2: Closed position/Geschlossene Position/Position
fermée/Posizione chiusa/Posicion cerrada/3aTtBopeHo mnoso-
xeHue/Zatvoreni  polozaj/Uzaviena pozice/Lukket position/
Gesloten positie/Suletud asend/Suljettu asento/KAetotn 8éan/
Csukott pozicié/Slégta pozicija/UZdara padétis /Lukket posisjon/
Pozycja zamknieta/Posicdo fechada/Pozitia inchis/3akpbiToe
nonoxexne/Zatvorena poloha/Zaprt polozaj/Slutet &dge/Kapali
pozisyon
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Figure7.2.1: Locked position/Verriegelte Position/Position verrouillée/Posizione bloccata/Posicién de bloqueo/3aksioueHo nonoxerue/
Blokirani polozaj/Uzamcend pozice/Last position/Vergrendelde positie/Lukustatud asend/Lukittu asento/6éon acgpaAong/Zart
pozicié/Blokéta pozicija/Uzrakinta padétis/Last posisjon/Pozycja zablokowana/Posicao travada/Pozitia blocat/3a6naokuposanHoe
nonoxerne/Uzamknuta poloha/Zaklenjen polozaj/Last lage/Kilitli pozisyon
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Figure 7.2i2: Unlocked position/Entriegelte Position/Position déverrouillée/Paisizione sbloccata/Posicién de desbloqueo/OTkntoueHo
nonoxenne/Deblokirani polozaj/Neuzaméena pozice/Oplést position/Ontgrendelde positie/Lukustamata asend/Lukitsematon
asento/Bégn anaopakong/Kinyitott pozicié/Atblokéta pozicija/Atrakinta padetis/Ulast posisjon/Pozycja odblokowana/Posicao
destravada/Pozitia deblocat/PasbnokuposatHoe nonoxerue/Odomknuta poloha/Odklenjen polozaj/Upplast lage/Kilidi acik pozisyon
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Figure 7.2.3: Locked position/Verriegelte Position/Position verrouillée/Posizione bloccata/Posicion de bloqueo/3akntoueHo
nonoxeHne/Blokirani  polozaj/Uzamcena pozice/Last position/Vergrendelde positie/Lukustatud asend/Lukittu asento/B¢on
aopalwong/Zart pozicié/Blokéta pozicija/Uzrakinta padétis/Last posisjon/Pozycja zablokowana/Posicdo travada/Pozitia blocat/
3abnokuposaHHoe nonoxerne/Uzamknuta poloha/Zaklenjen polozaj/Last lage/Kilitli pozisyon
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Sym bol Legend/Symbollegende/Légende des symboles/Legenda dei simboli/Leyenda de simbolos/Jlerenaa Ha cumsonute/Simboli legende/Popis symbold/Symbolforklaring/Verklaring van symbolen/
Simboli selgitus/Symbolien selitykset/Ene€nynon cupBoAwv/Jelmagyarazat/Simbolu skaidrojums/Simboliu reiksmeés/Symbolforklaring/Objasnienie symboli/Legenda dos simbolos/Legenda simbolurilor/

YcnoBHbie o6o3Hauenus/Legenda k symbolom/Legenda simbolov/Symbolférklaring/Sembol Agiklamasi

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisation mit Ethylenoxid
Stérilisé a loxyde d’éthyléne
Sterilizzato con ossido di etilene
Producto esterilizado con 6xido de etileno
CTepunn3npaHo ¢ eTuNeHoB OKCup,
Sterilizirano etilenoksidom
Sterilizovano ethylenoxidem
Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Steriloitu etyleenioksidilla
AnooTelpwpévo pe xpnon atBulevogetdiou
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilisert med etylenoksid
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizat cu etilenoxid
CTepmnmosaHo 3TUNEHOKCNAOM
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano z etilenoksidom
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksitle sterilize edilmistir
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Do not reuse

Nicht zur Wiederverwendung
Usage unique exclusivement
Non riutilizzare

No reutilizar

[la He ce n3non3Bsa NOBTOPHO
Ne rabite ponovno
NepouZivejte opakované

Ma ikke genbruges

Niet opnieuw gebruiken
Mitte kasutada korduvalt
Uudelleenkaytto kielletty
Mnv 1o enavaxpnotponoleite
Tilos Ujra felhasznalni!
Nelietot atkartoti

Nenaudoti pakartotinai

Skal ikke brukes p& nytt

Nie uzywac ponownie

Nao reutilizar

Anu se refolosi

He ncnonb3osaTb NoBTOpPHO
Opé&tovne nepouzivat

Samo za enkratno uporabo
Far ej teranvandas

Tekrar kullanmayin

A

Caution
Vorsicht
Attention
Cautela
Atencion
BHumaHune
Pozor
Pozor
Vigtigt
Opgelet
Ettevaatust!
Huomio
Mpoooxn
Figyelem
Uzmanibu
Démesio
Advarsel
Przestroga
Cuidado
Atentie
BHumanue!
Upozornenie
Pozor

Obs

Dikkat

IFU_Oscar_version_B_mlindd 4

Keep dry

Vor Nésse schiitzen
Conserver au sec
Conservare in luogo asciutto
Mantener seco

MazeTe cyx

Drzati na suhom
Uchovavejte v suchu
Holdes tor

Droog houden

Hoida kuivana
Pidettava kuivana
AlatnpnoTe To oTEYVO
Szarazon tartandé
Glabat sausuma
Laikyti sausai

Holdes torr

Chroni¢ przed wilgocia
Manter em local seco
A se pastra in stare uscata
XpaHuTb B CyXoM MecTe
Uchovavajte v suchu
Shranjujte na suhem
Férvaras torrt

Kuru tutun

e
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ZAN
Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen

A conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar

[la ce nasu oT cibHYEBa CBETANHA

Ne izlaZite suncevoj svjetlosti

Chrante pred slunecnim svétlem

M& ikke udsaettes for sollys

Niet blootstellen aan zonlicht

Hoida eemal paikesevalgusest

Suojattava auringonvalolta

AwatnpnaTe To pakpla anod Tnv NAakn akTvoBoAia

Napsugarzastol védve tartandd
Sargat no saules gaismas

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliu
Holdes unna sollys

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

A se feri de lumina solara

XPaHMTb B 3aUMUIEHHOM OT COJIHEYHOro CBeTa MecTe

Uchovavajte mimo slne¢ného Ziarenia
Zascitite pred soncno svetlobo

Far inte utsattas for solljus

Giines isigindan uzak tutun

&

Use by

Verwendbar bis

Date limite d'utilisation
Data di scadenza
Utilizable hasta

lopeH po

Rok uporabe
Pouzitelné do
Anvendes fgr

Te gebruiken tot
Kolblik kuni

Kaytettava viimeistaan
Xpnon éwg
Felhasznalhat¢ a kovetkezd idGpontig
Izlietot lidz

Naudoti iki

Kan brukes frem til
Data waznosci

Valido até

Utilizabil pana in data de
Cpok rogHocTH
Pouzitelné do

Rok uporabnosti
Anvandbar till

Son kullanma tarihi

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No lo reesterilice

[la He ce cTepunn3smpa NoBTOpHO
Ne resterilizirajte

Neprovadéjte resterilizaci

M3 ikke re-steriliseres

Niet hersteriliseren

Mitte resteriliseerida
Uudelleensterilointi kielletty
AnayopeUeTat n eNavanooTeipwon
Tilos Gjrasterilizalni!

Nesterilizét atkartoti
Nesterilizuoti pakartotinai

Skal ikke resteriliseres

Nie poddawac ponownej sterylizacji
N&o reesterilizar

Nu se va resteriliza

He npurogHo ans nosTopHO CTepuansaumm
Opé&tovne nesterilizovat

Ne sterilizirajte ponovno

Far inte omsteriliseras

Tekrar sterilize etmeyin

]

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di produzione
Fecha de fabricacion
[laTa Ha npou3BoACTBO
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Fabricagedatum
Tootmiskuupdev
Valmistuspaiva
Hpepopnvia kataokeung
Gyartasi datum
RaZosanas datums
Pagaminimo data
Produksjonsdato
Data produkcji

Data de fabricacao
Data fabricatiei
[lata nsrotoBnexus
Datum vyroby
Datum izdelave
Tillverkningsdatum
Uretim Tarihi

Batch code
Chargenbezeichnung
Code de lot
Numero di lotto
Cadigo de lote
Homep Ha naptuga
Sifra Sarze

Cislo dodavky
Batch-kode
Lotnummer
Partiikood
Erdnumero
Kwdikog naptidag
Gyartasi tétel kodja
Partijas kods
Partijos kodas
Partikode

Numer partii
Ndmero de lote
Cod lot

Kop, cepun

Cislo darze
Stevilka serije
Satskod

Parti kodu

BH

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter le mode d'emploi
Consultare il manuale tecnico di istruzioni
Consultar las instrucciones de uso

[la ce cnasBa pbKoBOACTBOTO 3a ynoTpeba
Procitajte prirucnik za uporabu
Dodrzujte navod k pouziti

Se brugsanvisningen

Technische handleiding raadplegen
Noutav on kasutusjuhendiga tutvumine
Noudata kayttoohjetta

ZupBouAeuteite TIG 0dnyieg xpnong
Olvassa el a hasznalati utasitast

Skatit lietoSanas instrukciju

Skaityti naudojimo instrukcijas

Se bruksanvisningen

Przestrzegac instrukcji obstugi
Observar o manual técnico

Consultati instructiunile de utilizare
CM. pyKOBOZCTBO MO NPUMEHEHWI0
Dodrziavat navod na pouzitie
Upostevajte navodila za uporabo

Se bruksanvisningen

Kullanma talimatlarina basvurun

-l

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Produttore
Fabricante
Mponssoanten
Proizvodac
Vyrobce
Producent
Fabrikant
Tootja
Valmistaja
KataokeuaoTtng
Gyarto
Razotajs
Gamintojas
Produsent
Producent
Fabricante
Producator
MponssoanTens
Vyrobca
Proizvajalec
Tillverkare
Uretici

Catalogue number
Bestellnummer
Numéro de référence
Numero d’ordine
Namero de catalogo
Homep Ha nopbuka
Broj artikla
Objednaci ¢islo
Katalognummer
Catalogusnummer
Tellimisnumber
Tilausnumero
Ap1Bpog kataloyou
Kataldgusszam
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Katalognummer
Numer artykutu
Ndmero do catalogo
Numar de catalog
Homep no kaTanory
Cislo objednavky
Koda narocila
Katalognummer
Katalog numarasi
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Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten
Ne pas utiliser si lemballage est endommageé et consulter le mode d'emploi

Non utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare il manuale tecnico di istruzioni
No utilizar si el envase esta danado y consultar las instrucciones de uso

[la He ce u3non3ea npu noBpefieHa onakoska. KoHcynTupaiite ce ¢ pbkoBOACTBOTO 3a ynoTpeba
Ne rabite ako je pakiranje oSteceno i pogledajte prirucnik za uporabu

Pokud je obal poskozen, nepouZivejte, a prectéte si navod k pouziti

M3 ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen

Bij beschadigde verpakking niet gebruiken en technische handleiding raadplegen

Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud, ja tutvuge kasutusjuhendiga

Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut, ja noudata kayttdohjetta

Mn xpnaotponoleire To Npoidy, av n cuokeuaoia éxel unooTel Znpia kat cUPBoUAEUTEITE TG 00NYieg XpNong

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt és olvassa el a hasznalati utasitast
Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un izlasit lietoSanas instrukciju
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir vadovaukités naudojimo instrukcija

Ikke bruk hvis pakken er skadet. Se bruksanvisningen

Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania i przestrzegac instrukcji obstugi

N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar o manual técnico

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

He ncnonb3oBath, ecv ynakoBka noBpekieHa, 03HaKOMUTLCS C MHCTPYKLMEN N0 NCMONb30BaHNIO
V pripade poskodeného obalu nepouzivajte a nahliadnite do navodu na pouzitie

Ne uporabite izdelka, Ce je embalaZza poskodovana, in upostevajte navodila za uporabo

Far inte anvindas om férpackningen &r skadad och studera bruksanvisningen

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina basvurun

Medical device
Medizinprodukt
Dispositif médical
Dispositivo medico
Dispositivo médico
Mepuunkcku npoaykt
Medicinski proizvod
Zdravotnicky prostredek
Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Meditsiiniseade
Laakinnallinen laite
latpotexvoloyiko npoiov
Orvostechnikai eszkoz
Medicinas izstradajums
Medicinos priemoné
Medisinsk utstyr

Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Produs medical
MepununHckoe ycTpoiicTBo
Zdravotnicka pomocka
Medicinski pripomocek
Medicinteknisk produkt
Tibbi cihaz

Inner diameter is greater than
Innendurchmesser ist grofer als
Diametre interne supérieur a

Il diametro interno & superiore a
Didmetro interior mayor que
BBTpeLwHnsT fuaMeTbp e no-rosisM ot
Unutarnji promjer je veéi od

Vnitini pramér je vétsi nez

Den indvendige diameter er stgrre end
Binnendiameter is groter dan
Siselabimoot on suurem kui
Sisdhalkaisija on suurempi kuin
Eowrepikn dtapeTpog peyautepn anod
A belsé atmérdé nagyobb, mint
leksgjais diametrs ir lielaks neka
Vidinis skersmuo yra didesnis nei
Innvendig diameter er stgrre enn
Srednica wewnetrzna jest wieksza niz
0 diametro interno é superior a
Diametrul intern este mai mare de
BHyTpeHHuit gnameTp bonee
Vnuatorny priemer je vacsi nez
Notranji premer je vedji od
Innerdiameter storre an

...'den biyiik olan i¢ cap

NP

Nominal pressure
Nenndruck

Pression nominale
Pressione nominale
Presion nominal
HomuHanHo HansraHe
Nominalni tlak
Jmenovity tlak
Nominelt tryk
Nominale druk
Nimirohk
Nimellispaine
OvopaoTikn nieon
Névleges nyomas
Nominalais spiediens
Nominalusis slégis
Nominelt trykk
Cisnienie nominalne
Pressao nominal
Presiune nominala
HomuHanbHoe paBnexue
Nominalny tlak
Nazivni tlak
Nominellt tryck
Nominal basing
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Unique device identifier

Einmalige Produktkennung
Identification unique des dispositifs
Identificazione unica del dispositivo
Identificador Unico del dispositivo

YHuKaneH naeHTndukaTop Ha ycTporncTBoTo

Jedinstvena identifikacija proizvoda
Jedinecny identifikator prostredku
Unik enhedsidentifikator

Unique product indentificatie
Kordumatu identifitseerimistunnus
Yksilollinen laitetunniste

Movadiko avayvwploTiko OUOKEUNG
Egyedi termékazonosité

Unikals ierices identifikators
Unikalusis prietaiso identifikatorius
Unik utstyrsidentifikator

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Identificacao Unica do dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
YHWKanbHbIN naeHTudmMKaTop ycTpoiicTea
Unikatny identifikdtor pomocky
Edinstveni identifikator pripomocka

Unik produktidentifierare

Benzersiz cihaz tanimlayici

European Authorized Representative
Europaischer Bevollmachtigter
Représentant agréé dans [UE
Rappresentante europeo autorizzato
Representante europeo autorizado

Eaponeﬁcm ynbaHOMOLEeH npeacTaButen

Ovlasteni predstavnik za Europu
Evropsky autorizovany zastupce
Autoriseret repraesentant i Europa
Bevoegde Europese vertegenwoordiger
Volitatud esindaja Euroopas
Valtuutettu edustaja Euroopassa

E€ouctodotnpévog aviinpécwnog otnv Eupwnn

Meghatalmazott eurdpai képviseld
Pilnvarotais parstavis Eiropa
Igaliotas atstovas Europoje
Europeisk autorisert representant

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Europy

Representante autorizado europeu
Reprezentant autorizat european

YnonHoMou4eHHbIN NpeacTasutess B EBpone

Autorizovany zastupca v Eurépe
Evropski pooblasceni predstavnik
Auktoriserad representant for Europa
Avrupa Yetkili Temsilcisi

RBP

Rated burst pressure
Nenn-Berstdruck

Pression de rupture nominale
Pressione nominale di scoppio
Presion maxima de hinchado
HoMuHanHo HansraHe Ha cnykBaHe
Maksimalni dopusteni tlak
Jmenovity tlak prasknuti
Nominelt spraengtryk

Nominale barstdruk

Léhkemise nimirohk

Nimellinen repedamispaine
OvopaoTikn nieon phéng
Névleges szakitonyomas
Nominalais parrausanas spiediens
Nominalus trikimo slégis
Nominelt sprengtrykk

Nominalne ci$nienie rozrywajace
Pressao de ruptura nominal
Presiune nominala de spargere
HoMuHanbHoe faBneHune paspbiBa
Nominalny tlak ruptdry

Nazivni razpocni tlak

Beraknat sprangtryck

Anma patlama basinci

®

X

Temperature limits for storage
Temperaturgrenzwerte fiir Lagerung
Limites de température de stockage

Limiti di temperatura per limmagazzinamento
Limites de temperatura de almacenamiento

paHMLM Ha TeMnepaTypaTa 3a CbxpaHeHue
Ogranicenja temperature skladistenja
Teplotni meze pro skladovani
Temperaturbegraensninger ved opbevaring
Temperatuurgrenzen voor de opslag
Ladustamistemperatuuri vahemik
Sailytyksen l[@mpdtilarajat

Oplakeg TpEG Beppokpaoiag anoBrnkeuong
Atérolas hémeérsékleti korlatozasai
Uzglabasanas temperatiras robezvértibas
Laikymo temperatiros ribos
Temperaturbegrensninger for oppbevaring

WartoSci graniczne temperatury przechowywania

Limites de temperatura para armazenagem
Valori limita ale temperaturii de depozitare
[lnanasoH TemMnepaTtyp XpaHeHus

Teplotné limity pre uskladnenie

Omejitve temperature za skladis¢enje
Temperaturbegransningar vid férvaring
Saklama icin sicaklik sinirlamalari

&

Contains hazardous substance
Enthalt Gefahrenstoffe

Contient une substance dangereuse

Contiene sostanze pericolose
Contiene sustancia nociva
Cbabpika onacHo BeLecTso
Sadrzi opasne tvari
Obsahuje nebezpecné latky
Indeholder farligt stof

Bevat gevaarlijke stof
Sisaldab ohtlikku ainet
Sisaltaa vaarallista ainetta
Mepiéxet entkivduvn ouaia
Veszélyes anyagot tartalmaz
Satur bistamu vielu

Sudeétyje yra pavojingu medziagu

Inneholder farlig stoff

Zawiera niebezpieczna substancje

Contém substancia perigosa
Contine substante periculoase
CopepxuT onacHble BeliecTsa
Obsahuje nebezpecné latky
Vsebuje nevarno snov
Innehaller farligt amne
Tehlikeli madde icerir

®

European Importer
Europdischer Importeur
Importateur dans lUE
Importatore europeo
Importador europeo
EBponeiickv BHocuTen
Uvoznik za Europu
Evropsky dovozce
Europaeisk importgr
Europese importeur
Importija Euroopas
Maahantuoja Euroopassa
Etoaywyéag otnv Eupann
Eurdpai importdr
Importétajs Eiropa
Importuotojas Europoje
Europeisk importgr
Importer na Europe
Importador europeu
Importator european
Mmnoptep B EBpone
Eurdpsky dovozca
Evropski uvoznik
Importor till Europa
Avrupali ithalatci

Allowed storage temperature excursions

Zuldssige Abweichungen von der Lagertemperatur

Limites de température de stockage

Escursioni di temperatura di immagazzinamento consentite
Excepciones permitidas a la temperatura de almacenamiento
Pa3pelleHn oTKIOHEHUS OT TeMnepaTypaTa Ha CbXpaHeHue
Dopustene iznimke temperature skladistenja

Pripustné odchylky od skladovaci teploty

Tilladte temperaturudsving ved opbevaring

Toegestane afwijkingen in opslagtemperatuur
Ladustamistemperatuuri lubatud kéikumised

Sallitut poikkeamat lampétilarajoituksista

Enupenopeveg anokAioelg anéd Tn Beppokpacia anoBnkeuang
Engedélyezett eltérések a tarolasi hémérséklettol
Pielaujamas uzglabasanas temperatiras novirzes

Leistini laikymo temperattros nuokrypiai

Unngé awikende oppbevaringstemperaturer

Dozwolone przekroczenia temperatury przechowywania
Excursoes de temperatura de armazenamento permitidas
Variatii permise ale temperaturii de depozitare
[lonycTuMble OTKNOHEHNS [ana3oHa TeMnepaTyp XpaHeHus
Povolené odchylky teplot skladovania

Dovoljena odstopanja temperature skladis¢enja

Tilldtna temperaturawikelser vid forvaring

Depolama sicakligi icin izin verilen sapmalar

OO

Single sterile barrier system
Einzel-Sterilbarrieresystem

Systeme de barriére stérile unique
Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barrera estéril individual
EnvHnyHa cTepunta bapuepHa cuctema
Sustav jednostruke sterilne barijere
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Enkelt sterilt barrieresystem
Enkelvoudig systeem met steriele barriere
Uhekordne steriilne kaitsemeetod
Yksinkertainen steriili estejarjestelma
LuoTnya govoU gpaypoU anooTeipwaong
Egyszeres steril barrierrendszer
AtseviSka sterilas barjeras sistéma
Atskira sterilaus barjero sistema
Enkeltstdende sterilt barrieresystem
Pojedynczy system sterylnej bariery
Sistema de barreira estéril Unica
Sistem cu o singura bariera sterila
MHavBuayansHas ctepunbHas 6apbepHas cuctema
Systém jednej sterilnej bariéry

Sistem enotne sterilne pregrade

Enkelt sterilt barridrsystem

Tekli steril bariyer sistemi

UK responsible person

UK Verantwortliche Person

Personne responsable au Royaume-Uni
persona responsabile del Regno Unito
Persona Responsable en el Reino Unido
BenukobputaHus oTroBopHo nuue
Odgovorna osoba u UK

Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi
UK ansvarlig person

UK Verantwoordelijke persoon
Uhendkuningriigi vastutav isik
Iso-Britannian vastuuhenkild

YneuBuvo atopo oo HB

UK Felelés személy

AK atbildiga persona

JK atsakingas asmuo

UK ansvarlig person
Przedstawiciel w Wlk. Brytanii

UK Pessoa responsavel

Persoana responsabild din Regatul Unit
OTBeTcTBeHHOE MU B 06beanHeHHoM KoponescTee
Osoba zodpovedna za Spojené kralovstvo
Odgovorna oseba v VB

UK ansvarig person

ingiltere sorumlusu
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SiZeS/Grbﬁen/Tailles/Dimensioni/Tamaﬁos/PaaMepM/Veli6ine/\/elikosﬁ/Stmrrelser/
Afmetingen/Suurused/Koot/Meyé®n/Méretek/Izméri/Dydziai/Sterrelser/Rozmiary/
Tamanhos/Dimensiuni/Pasmepei/Velkosti/Velikosti/Storlekar/Boyutlar
Balloon Adjustable Length 20-180 20-100 BL
(mm) (BL)
T
Maximum Usable Catheter
Length (cm) (UL) 027 (28 0 22 uL
Total Length (cm) (TL) 141 142 93 86 -
Support Catheter Usable
Length (cm) (SCUL) o8 &
= 2 X
s
S 2.5 X
E 3 X
£
S} 3.5 X
=
o
] 4 X X
©
z 5 X X
©
=
£ 6 X X
2
7 X
compliance Chart/ElastizitétstabelLe/Tableau de compliance/Tabella di complianza/Tabla de distensibilidad/Ta6nuua 3a pasternueoct/Tablica sukladnosti/Tabulka poddajnosti/Komplianskort/
Compliantietabel/Vastavustabel/Compliance Chart [venyvyystaulukko)/Awaypappa evBotikorntag/Kompliansz tablazat/Tabula atbilstibas noteiksanai/Atitikties lentelé/Kompatibilitetstabell/Tabela zgodnosci/
Tabela de complacéncia/Tabel de conformitate/Tabnuua pactskumocTu/Tabulka poddajnosti/Preglednica skladnosti/Elasticitetstabell/Esneklik Tablosu
Inflation Pressure (IP) Balloon Diameter (mm) (BD)
atm (kPa)
6 (608)
7 (709)
8 (811)
9 (912) 1.9 2.4 3.0 3.5 3.9 5.0 6.3 7.3
10 (1013) 1.9 2.4 3.0 3.6 3.9 5.0 6.3 7.4
1 (1115) 2.0 2.4 3.1 3.6 4.0 5.1 6.4 7.5
RBP 12 (1216) 2.0 25 3.1 3.7 4.0 5.1 6.4 7.5
13 (1317) 2.0 2.5 3.1 3.7 4.0 5.2 6.5
RBP 14 (1419) 2.0 2.5 3.1 3.7 4.1 5.2 6.6
15 (1520) 2.0 2.5 3.2
RBP 16 (1621) 2.0 2.5 3.2
In vitro tests have shown that the balloons will reach their nominal size at the given nominal pressure.
RBP In vitro tests have shown that with 95% confidence, 99.9% of the balloons will not burst at or below the rated burst pressure. DO NOT exceed the RBP.

Flow rates*/Flussraten/Débits de perfusion/Portate/Caudales/CkopocT Ha noToka/Protoci/Pritoky/Gennemstremningshastigheder/Stroomsnelheden/Vooluhulgad/Virtausnopeudet/Pubpoi ponc/
Aramlési sebesség/Plasmas intensitates/Srauto greitis /Flythastigheter/Natezenia przeptywu/Taxas de fluxo/Debite/CkopocTs notoka/Miery toku/Pretok/Fldden/Akis hizlari

French size Support Catheter Length Flow Rate [ml/sec]
(F) (scL) (FR)
4LF Long (L) 3.0
6F Long (L) 6.0
6F Short (S) 12.0

*Flow rates for 100% contrast media at 300 psi (2068 kPa)

*Flussraten fir Kontrastmittel 100 % bei 300 psi (2068 kPa)

*Débits de perfusion pour 100 % de produit de contraste & 300 psi (2068 kPa)
*Portate per mezzo di contrasto al 100% a 300 psi (2068 kPa)

*Caudales para los medios de contraste del 100 % a 300 psi (2068 kPa)

*CkopocT Ha noToka 3a 100% koHTpacTHo Beectso npu 300 psi (2068 kPa)
*Protoci za 100 % kontrastnog sredstva pri 300 psi (2068 kPa)

*Pritok pro 100 % kontrastni médium pfi 300 psi (2068 kPa)
*Gennemstrgmningshastigheder for 100 % kontrastmidler ved 300 psi (2068 kPa)
*Stroomsnelheden voor 100 % contrastvloeistoffen bij 300 psi (2068 kPa)

*100% kontrastaine vooluhulgad 300 psi (2068 kPa) juures

*100 %:n varjoaineen virtausnopeus 2068 kPa:n paineessa (300 psi)

*PuBpol pong yla oktaypa@ikéd péco 100% ota 300 psi (2.068 kPa)

*Aramlasi sebesség 100 %-os kontrasztanyag esetén 300 psi-n (2068 kPa)
*100% kontrastvielas plismas intensitates pie 300 psi (2068 kPa)

*100 % kontrastinés terpés srauto greitis esant 300 psi (2068 kPa)
*Flythastigheter for 100 % kontrastmiddel ved 300 psi (2068 kPa)

*Natezenia przeptywu dla 100% srodkéw kontrastowych przy cisnieniu 300 psi (2068 kPa)
*Taxas de fluxo para 100% de contraste a 300 psi (2068 kPa)

*Debite pentru fluide de contrast 100 % la 300 psi (2068 kPa)

*CkopocTb notoka Ans 100 % koHTpacTHoro BelecTsa npu AasneHun 300 dyHTOB Ha k8. Aloim (2068 kMa)
*Miery toku pre 100 % kontrastny latku pri tlaku 300 psi (2 068 kPa)

*Pretoki za 100 % kontrastnega sredstva pri 300 psi (2068 kPa)

*Fléden for 100 % kontrastmedel vid 300 psi (2 068 kPa)

*300 psi'de (2068 kPa) %100 kontrast madde icin akis hizlari
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Compatlblllty Cha rt/Kompatip_ilit'atstabelle/Tableau des compatibilités/Tabella di compatibilita/Tabla de compatibilidad/Tabnuua 3a cbeMecTMocT/Tablica kompatibilnosti/Tabulka kompatibility/
Kompatibilitetstabel/Compatibiliteitstabel/Uhilduvustabel/Yhteensopivuustaulukko/Atdypappa oupBarotntag/Kompatibilitasi tablazat/Tabula saderibas noteik$anai/Suderinamumo lentelé /Kompatibilitetsdiagram/
Tabela kompatybilnosci/Tabela de compatibilidade/Tabel de compatibilitate/Tabnuua coemectmoct/Tabulka kompatibility/Preglednica zdruzljivosti/Kompatibilitetsschema/Uyumluluk Tablosu
Oscar Peripheral Multifunctional Catheter
French size /
EUER VIR 4F0.014" 6F0.018"
compatibility
(6W)
Support
Catheter
Length Long (L) Long (L) Short (S)
(scL)
Mater;ﬂg;‘mher 454332 | 454333 | 454334 | 454335 | | 454336 | 454337 | 454338 | 454339 | 454340 | 454341 454342
Re=cipion Oscar 2 Oscar Oscar 3 Oscar Oscar4 | Oscar5 | Oscaré | Oscar4 | Oscar5 | Oscaré Oscar 7
(Des) 25 3.5
Oscar PTA
454343 Balloon 2 X X X X
454364 Oscar PTA |y X X X
4F Balloon 2.5
0.014" Long (L) o PTA
’ 454345 sear X X X X
Balloon 3
Oscar PTA
454346 Balloon 3.5 X X X X
454347 Oscar PTA X X X
Oscar Balloon 4
PTA Oscar PTA
Balloon Long (L) 454348 Balloon X X X
Oscar PTA
454349 Balloon 6 X X X
6F Oscar PTA
0.018" 454350 Balloon 4 X X X X
454351 Oscar PTA X X X X
Balloon 5
Short (S) o oTA
scar
454352 Balloon 6 X X X X
Oscar PTA
454353 Balloon 7 X X X X
X = Compatibility Oscar PTA Balloon with Oscar Peripheral Multifunctional Catheter/Kompatibilitat PTA-Ballon Oscar mit peripherem Multifunktionskatheter Oscar/Compatibilité du ballonnet pour ATP Oscar avec
le cathéter multifonctionnel périphérique Oscar/Compatibilita del palloncino PTA Oscar con il catetere periferico multifunzionale Oscar/Compatibilidad del balén de ATP Oscar con el catéter multifuncional periférico
Oscar/CbBMecTumocT Ha MTA 6anoH Oscar ¢ nepudeper MynTUdyHKUMOHaneH katetbp Oscar/Kompatibilnost Oscar PTA balona s Oscar perifernim visenamjenskim kateterom/Kompatibilita PTA balénku Oscar
s perifernim multifunkénim katétrem Oscar/Kompatibilitet Oscar PTA-ballon med Oscar perifert multifunktionskateter/Compatibiliteit Oscar PTA-ballon met Oscar perifere multifunctionele katheter/PTA-ballooni
Oscar thilduvus perifeerse multifunktsionaalse kateetriga Oscar/Yhteensopivuus - Oscar-pallokatetri ja Oscar perifeerinen monitoimikatetri/ZupBatotnta pnaloviot PTA Oscar pe NepLPEPLKO MOAUAELTOUPYLKD
kaBetnpa Oscar/Kompatibilitds Oscar PTA ballon Oscar periférias multifunkcids katéterrel/Oscar PTA balona saderiba ar Oscar periféro daudzfunkcionalo katetru/,Oscar” PTA baliono suderinamumas su ,Oscar”
periferiniu daugiafunkciniu kateteriu/Kompatibilitet mellom Oscar PTA-ballongen og Oscar perifert multifunksjonelt kateter/Kompatybilno$¢ balonu PTA Oscar z wielofunkcyjnym cewnikiem obwodowym Oscar/
Compatibilidade entre o baldo para PTA Oscar e o cateter periférico multifuncional Oscar/Compatibilitate balon PTA Oscar cu cateterul periferic multifunctional Oscar/CosMecTuMocTb kaTeTepa bannoHHoro ans YTA
Oscar ¢ nepudepuieckinM MHoropyHKLMoHanbHbIM KaTeTepom Oscar/Kompatibilita balénika na PTA Oscar s periférnym multifunkénym katétrom Oscar/Zdruzljivost balona PTA Oscar s perifernim vecfunkcijskim
katetrom Oscar/Kompatibilitet Oscar PTA-ballongkateter med Oscar perifer multifunktionskateter/Oscar PTA Balonunun Oscar Periferik Cok Fonksiyonlu Kateter ile Uyumlulugu

Ab breViatiOnS/AhkUrzungen/Abréviations/Abbreviazioni/Abreviaturas/A6peBMaTpr/Kratice/Zkratky/Forkortelser/Afkortingen/L{Jhendid/Lyhenteet/ZUVTopoypoLplsc/R'cividitések/SaTsinéjumi/Santrumpos/
Forkortelser/Skroty/Abreviacdes/Abrevieri/Cokpaluenus/Skratky/Okrajsave/Férkortningar/Kisaltmalar

Deutsch:
BL: Einstellbare Ballonldnge (mm)
UL: Maximale Arbeitsléange des Katheters (cm)
TL: Gesamtlange (cm)
SCUL: Arbeitsléange des Supportkatheters (cm)
NB @: Nenndurchmesser des Ballons (mm)
IP: Inflationsdruck
BD: Ballondurchmesser (mm)
NP: In In-vitro-Versuchen wurde nachgewiesen, dass die Ballons
beim angegebenen Nenndruck ihre NenngréBe erreichen.
RBP: In In-vitro-Versuchen wurde nachgewiesen, dass 99,9 % der
Ballons (mit einem Konfidenzintervall von 95 %) bei Driicken bis
zum Nenn-Berstdruck nicht bersten. Den Nenn-Berstdruck NICHT
Uberschreiten.
Mat: Materialnummer
Des: Beschreibung
GW: French-GroBe/Fihrungsdrahtkompatibilitat
SCL: Lange des Supportkatheters
L: Lang
S: Kurz
FR: Flussrate (ml/s)
F: French-Grofe
Francais:
BL : longueur réglable du ballonnet (mm)
UL : longueur utile maximale du cathéter
TL : longueur totale (m)
SCUL : longueur utile du cathéter de support (cm)
NB @: diamétre nominal du ballonnet (mm)
IP : pression de gonflage
BD : diamétre du ballonnet (mm)
NP : des tests in vitro ont montré que les ballonnets atteignent leur
taille nominale a une pression nominale donnée.
RBP : des tests in vitro ont montré qu’a un intervalle de confiance
de 95 %, 99,9 % des ballonnets ne se rompront pas a une pression
égale ou inférieure a la pression de rupture nominale (RBP).
NE PAS dépasser la pression de rupture nominale.
Mat : référence
Des : description
GW : compatibilité taille French/guide
SCL : longueur utile du cathéter
L : longue
S : courte
FR : débit de perfusion [ml/sec]
F : taille French
Italiano:
BL: Lunghezza regolabile del palloncino (mm)
UL: Lunghezza operativa massima del catetere (cm)
TL: Lunghezza totale (cm)
SCUL: Lunghezza operativa del catetere di supporto (cm)
NB @: Diametro nominale del palloncino (mm)
IP: Pressione di gonfiaggio
BD: Diametro del palloncino (mm)
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NP: Prove in vitro hanno dimostrato che i palloncini raggiungono le
loro dimensioni nominali alla pressione nominale indicata.

RBP: Prove in vitro hanno dimostrato, con una confidenza del 95%,
che il 99,9% dei palloncini non scoppia a valori di pressione pari o
inferiori alla pressione nominale di scoppio indicata. NON superare
la RBP (pressione nominale di scoppio).

Mat: Numero materiale

Des: Descrizione

GW: Misure French/compatibilita filo guida

SCL: Lunghezza del catetere di supporto

L: Lungo

S: Corto

FR: Portata [ml/sec]

F: Misure French

Espaiiol:

BL: Longitud ajustable del balén (mm)

UL: Longitud maxima utilizable del catéter (cm)

TL: Longitud total (cm)

SCUL: Longitud utilizable del catéter de soporte (cm)

NB @: Didmetro nominal del balén @ (mm)

IP: Presion de inflado

BD: Didmetro del balén (mm)

NP: Las pruebas in vitro han demostrado que los balones alcanza-
ran su tamano nominal a la presion nominal indicada.

RBP: Las pruebas in vitro han demostrado que, con un 95 % de
confianza, el 99,9 % de los balones no reventara a la presion maxi-
ma de inflado indicada o por debajo de esta. NO supere la RBP.
Mat: Nimero de material

Des: Descripcion

GW: Tamano French/compatibilidad de la guia

SCL: Longitud del catéter de soporte

L: Longitud

S: Corto

FR: Caudal [ml/seg]

F: Tamano French

Bwvnrapcku:

BL: Perynupyema gbmkuta Ha 6anoxa (mm)

UL: MakcumanHa paboTHa fbmkuHa Ha KaTeTbpa (cm)

TL: O6wa gumxuHa (cm)

SCUL: PaboTHa Ab/kuHa Ha noaabpxalyus katetsp (cm)

NB @: HomuHaneH guametsp Ha 6anoHa (mm)

IP: HanaraHe 3a pasgyBaHe

BD: [lnameTsp Ha 6anona (mm)

NP: In vitro usnuteaHma ca nokasanu, ye 6anoHuUTe Wie AOCTUrHAT
HOMWHaNHUS C11 pa3Mep Npu JaJileHO HOMWHASHO HansaraHe.

RBP: In vitro usnuteanusTa ca nokasanu, ye ¢ 95 % curypHoct
99,9 % oT 6anoHWTe HAMa Aa ce cnykaT Npu UaK Nof HOMUHANHOTO
HansiraHe Ha cnykeaHe. HE Hagsuwasaiite RBP.

Mat: Homep Ha maTepnana

Des: Onucanue

GW: ®peHy pasmepu/cbBMECTUMOCT C Bofaya

SCL: lbnknHa Ha noaabpxxallns kaTeTbp

L: Qbnbr

»

S: Kbc
FR: CkopocT Ha noToka [ml/sec]
F: ®peHy pasmepn
Hrvatski:
BL: Prilagodljiva duljina balona (mm)
UL: Maksimalna korisna duljina katetera (cm)
TL: Ukupna duljina (cm)
SCUL: Korisna duljina potpornog katetera (cm)
NB @: Nominalni promjer balona (mm)
IP: Tlak napuhivanja
BD: Promjer balona (mm)
NP: In vitro ispitivanja pokazala su da baloni dosezu nazivnu veli¢i-
nu pri navedenom nazivnom tlaku.
RBP: In vitro ispitivanja pokazala su uz 95 %-tnu pouzdanost da
99,9 % balona nece puknuti pri nazivnom tlaku puknudéa ili ispod
njega. NE prekoracujte RBP.
Mat: Broj materijala
Des: Opis
GW: French veli¢ina/kompatibilnost vodece Zice
SCL.: Duljina potpornog katetera
L: Dugo
S: Kratko
FR: Protok [ml/s]
_ F:French veli¢ina
Cesky:
BL: Nastavitelna délka balénku (mm)
UL: Maximalni pouZitelna délka katétru (cm)
TL: Celkova délka (cm)
SCUL: Pouzitelna délka podplrného katétru (cm)
NB @: Nominalni primér balénku (mm)
IP: Tlak pro nafouknuti
BD: Primér balénku (mm)
NP: Testy in vitro prokazuje, Ze balonky dosahnou své jmenovité
velikosti pri dané hodnoté jmenovitého tlaku.
RBP: Testy in vitro s 95 % intervalem spolehlivosti prokazuiji, Ze
99,9 % balonku nepraskne pfi hodnoté tlaku prasknuti (RBP) nebo
tlaku nizsim. NEPREKRACUJTE RBP.
Mat: Cislo materialu
Des: Popis
GW: Velikost French/kompatibilita vodiciho dratu
SCL: Délka podplrného katétru
L: Dlouhy
S: Kratky
FR: Pritok [ml/sec]
F: Velikost French
Dansk:
BL: Justerbar ballonleengde (mm)
UL: Kateterets maksimale arbejdsleengde (cm)
TL: Samlet laeengde (cm)
SCUL: Stgttekateterets maksimale arbejdslangde (cm)
NB @: Nominel ballondiameter (mm)
IP: Inflationstryk
BD: Ballondiameter (mm)
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NP: In vitro-testning har vist, at ballonerne vil nd deres nominelle
storrelse ved et givent nominelt tryk.
RBP: In vitro-testning har vist, at med 95 % konfidens vil 99,9 % af
ballonerne ikke spraenge ved eller under det nominelle spraeng-
tryk. RBP MA IKKE overskrides.
Mat: Materialenummer
Des: Beskrivelse
GW: French stgrrelse/guidewire kompatibilitet
SCL.: Stgttekateterets arbejdsleengde
L: Lang
S: Kort
FR: Gennemstrgmningshastighed [ml/sek]
F: French stgrrelse
Nederlands:
BL: Instelbare ballonlengte (mm)
UL: Maximale werklengte katheter (cm)
TL: Totale lengte (cm)
SCUL: Werklengte steunkatheter (cm)
NB @: Nominale ballondiameter (mm)
IP: Vuldruk
BD: Ballondiameter (mm)
NP: Uit in-vitrotests blijkt dat de ballonnen hun nominale afmetin-
gen bereiken bij de gegeven nominale druk.
RBP: Uit in-vitrotests blijkt dat met 95 % betrouwbaarheid 99,9 %
van de ballonnen niet barsten bij of onder de nominale barstdruk.
De RBP NIET overschrijden.
Mat: Materiaalnummer
Des: Beschrijving
GW: French-maat/compatibiliteit geleidedraad
SCL: Lengte steunkatheter
L: Lang
S: Kort
FR: Stroomsnelheid [ml/sec]
F: French-maat
Eesti:
BL: ballooni reguleeritav pikkus (Balloon Adjustable Length, mm)
UL: kateetri suurim kasutatav pikkus (Maximum Usable Catheter
Length, cm)
TL: kogupikkus (Total Length, cm)
SCUL: tugikateetri kasutatav pikkus (Support Catheter Usable
Length, cm)
NB 0: ballooni @ nimivaartus (Nominal Balloon @, mm)
IP: taitmisréhk (Inflation Pressure)
BD: ballooni labimaat (Balloon Diameter, mm)
NP: in vitro katsetega on tdendatud, et balloonid saavutavad oma
nimisuuruse ettenahtud nimiréhu juures.
RBP: in vitro katsetega on téendatud, et 95% usaldusega ei l[Ghke
99,9% balloonidest [6hkemise nimirdhu juures voi allpool seda.
ARGE iiletage [6hkemise nimirohku.
Mat: materjalinumber
Des: Kirjeldus
GW: Suurus Frenchides/juhtetraat (guide wire) ihilduvus
SCL.: tugikateetri pikkus (Support Catheter Length)
L: pikk
S: lihike
FR: vooluhulk [ml/sek]
F: Suurus Frenchides
Suomi:
BL: Pallon saddettéva pituus (mm)
UL: Katetrin enimmaistydpituus (cm)
TL: Kokonaispituus (cm)
SCUL: Tukikatetrin tydpituus (cm)
NB @: Pallon nimellinen @ (mm)
IP: Tayttopaine
BD: Pallon halkaisija (mm)
NP: In vitro -testeissa on osoitettu, ettd pallot saavuttavat nimellis-
kokonsa maaratylla nimellispaineella.
RBP: In vitro -testeissa on osoitettu 95 %:n luotettavuudella, etta
99,9 % palloista ei puhkea repedamispaineella tai sita alhaisemmal-
la paineella. Repedmispainetta (RBP) EI SAA ylittaa.
Mat: Materiaalinumero
Des: Kuvaus
GW: French-koko/ohjainlangan yhteensopivuus
SCL: Tukikatetrin pituus
L: Pitk4 (long)
S: Lyhyt (short)
FR: Flow Rate (virtausnopeus) [ml/s]
F: French-koko
EAAnvika:
BL: PuBpigopevo pnkog pnakoviot (mm)
UL: Méyioto phkog epyaciag kaBetnpa (cm)
TL: OAtko pnkog (cm)
SCUL: Mnkog epyaciag kabetnpa unootnptEng (cm)
NB @: OvopaoTikn 8apeTpog pnaioviou (mm)
IP: Mieon nAnpwang
BD: AwapeTpog pnaloviot (mm)
NP: In vitro Soktpeg éxouv kaTtadei€et 6TL Ta pnaAovia Ba gracouv
OTO OVOHAOTLKO TOUG HEYEBOG TNV AVAPEPOUEVN OVOUACTIKA NiETN.
RBP: In vitro dokLpég €xouv Katadei€el OTL, Ue SLGOTNUA EPNLOTOCU-
vng 95%, 10 99,9% Twv pnaloviwv dev Ba unocTolv pREN o nieon
ion pe n xapnAdTepn anoé Tnv ovopaoTiki nieon pnEng (RBP). MHN
unepBaivere TNV ovopacTikn nieon pnéng (RBP).
Mat: AptBpog ukikou
Des: lMepypapn
GW: MeyeBog French/oupBarornta odnyoU oupuarog
SCL: Mnkog kaBetnpa unooTtnpléng
L: Makpu
S: Kovto
FR: PuBpog pong [ml/deur.]
GW: MéyeBog French
Magyar:
BL: Ballon allithaté hossz (mm)
UL: Maximum hasznos katéterhossz (cm)
TL: Teljes hossz (cm)
SCUL: Tamasztd katéter hasznos hossz (cm)
NB @: Névleges ballonatmérd (mm)
IP: Feltoltési nyomas
BD: Ballon atméré (mm)
NP: In vitro tesztek kimutattak, hogy a ballonok a megadott névle-
ges nyomasérték mellett érik el névleges méretiiket.
RBP: In vitro tesztek kimutattak, hogy 95 % szazalékos konfidenci-
aszint mellett a ballonok 99,9 %-a nem reped szét a névleges sza-
kitonyomason vagy az alatt. NE lépje tul a névleges szakitonyomast
(RBP).
Mat: Rendelési szam
Des: Leiras
GW: French méret/vezetddrot kompatibilitas
SCL: Tamaszto katéter hossz
L: Hossza
S: Rovid
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FR: Aramlasi sebesség [ml/sec]
F: French méret
Latviesu:
BL: balona pielagojamais garums (mm)
UL: maksimalais izmantojamais katetra garums (cm)
TL: kop&jais garums (cm)
SCUL: balsta katetra izmantojamais garums (cm)
NB @: nominalais balona @ (mm)
IP: pildisanas spiediens
BD: balona diametrs (mm)
NP: in vitro parbaudés tika konstatéts, ka baloni sasniedz nominalo
izméru pie noraditd nominala spiediena.
RBP: In vitro parbaudés tika noteikts, ka ar 95% ticamibu 99,9%
balonu neparplisis pie nominala parrausanas spiediena vai zema-
ka. NEPARSNIEDZIET nominalo parrauganas spiedienu (RBP).
Mat: materiala numurs
Des: apraksts
GW: izmérs (Fr)/vaditajstiga saderiba
SCL: balsta katetra garums
L:gars
S:Tss
FR: Plismas intensitate (ml/s)
F: izmérs (Fr)
Lietuviy:
BL: reguliuojamas baliono ilgis (mm)
UL: didZiausias darbinis kateterio ilgis (cm)
TL: bendras ilgis (cm)
SCUL: atraminio kateterio darbinis ilgis (cm)
NB @: nominalusis baliono skersmuo @ (mm)
IP: iSskleidimo slégis
BD: baliono skersmuo (mm)
NP: in vitro tyrimai parode, kad baliony nominalusis dydis pasie-
kiamas esant nurodytam nominaliam slégiui.
RBP: in vitro tyrimai parodé, kad esant 95 % pasikliovimo ribai,
susidarius nurodytam ar mazesniam nominaliam trakimo slégiui,
99,9 % balionu neplysta. NEVIRSYKITE RBP.
Mat: medZiagos numeris
Des: aprasas
GW: prancaziskas dydis ir (ar) kreipiamosios vielos suderinamu-
mas
SCL: naudingasis kateterio ilgis
L:ilgas
S: trumpas
FR: srauto greitis [ml/sek.]
F: prancaziskas dydis
Norsk:
BL: justerbar ballonglengde (mm)
UL: maksimal anvendelig kateterlengde (cm)
TL: arbeidslengde (cm)
SCUL: anvendelig stottekateterlengde (cm)
NB @: nominell ballongdiameter (mm)
IP: fyllingstrykk
BD: ballongdiameter (mm)
NP: in vitro-tester har vist at ballonger nar sin nominelle stgrrelse
ved gitt nominelt trykk.
RBP: in vitro-tester har vist med 95 % konfidens at 99,9 % av
ballongene ikke sprekker ved eller under nominelt sprengtrykk
(RBP). IKKE overskrid RBP.
Mat: materialnummer
Des: beskrivelse
GW: French-sterrelse/guidewire-kompatibilitet
SCL.: stgttekateterlengde
L: langt
S: kort
FR: flythastighet [ml/sek]
F: French-stgrrelse
Polski:
BL: Regulowana dtugo$¢ balonu (mm)
UL: Maksymalna dtugo$¢ robocza cewnika (cm)
TL: Catkowita dtugo$¢ (cm)
SCUL: Dtugos¢ uzytkowa cewnika wspierajacego (cm)
NB @: Nominalna @ balonu (mm)
IP: Cisnienie napetniania
BD: Srednica balonu (mm)
NP: Badania in vitro wykazaty, ze balony osiagaja swdj rozmiar
nominalny przy zastosowaniu podanego cisnienia znamionowego
(NP).

RBP: Testele in vitro au aratat, cu o certitudine de 95 %, ca 99,9 %
dintre baloane nu se vor sparge la valoarea nominala a presiunii
de spargere sau la valori mai mici ale acesteia. NU depasiti RBP
(presiunea nominala de spargere).

Mat: Numar material

Des: Descriere

GW: Dimensiune in French/compatibilitate fir de ghidare

SCL: Lungime cateter suport

L: Lung

S: Scurt

FR: Debit [ml/sec]

F: Dimensiune in French

Pycckuit:

BL: Perynupyemasn anuna 6annoma (Mm)

UL: MakcumansHas nonesHas gavHa katetepa (cm)

TL: 06was anuna (cm)

SCUL: MonesHas anvHa noaaepxusatoLero katetepa (cm)

NB @: HomuHanbHbIi guameTp 6annoHa (Mm)

IP: [laBneHve pa3sayBaHus

BD: ([1b) Anametp 6annona (Mm)

NP: WccnepoBaHnus in vitro nokasanwu, 4yto 6annoHbl gocturaior
HOMWHaNbHbIX pa3MepoB Npu JaHHOM HOMWHANIbHOM AaBNEHUN.
RBP (HAP): Vccneposakus in vitro nokasanu ¢ JOCTOBEPHOCTbIO
95 %, ut0 99,9 % 6annoHOB He pa3pbIBAOTCA MPU yKa3aHHOM
HOMWHaNbHOM JJaBNeHUN pa3pbiBa Un bonee HU3KOM AaBNEHUN.
HE npesbiwaiite HAP.

Mat: Homep MaTepuana

Des: OnucaHue

GW: Pasmep DpeHu/cOBMECTUMOCTb C MPOBOAHUKOM KaTeTepa
SCL: InuHa nopaepxuBatollero katetepa

L: AnuHHbIN

S: KopoTkuit

FR: CkopocTb notoka [Mn/cek]

F: Pasamep OpeHy

Slovencina:

BL: Nastavitelna d(zka balonika (mm)

UL: Maximalna pracovna dlzka katétra (cm)

TL: Celkova dizka (cm)

SCUL: Pracovna d{zka podporného katétra (cm)

NB @: Nominalny priemer balénika (mm)

IP: Tlak napustenia

BD: Priemer balénika (mm)

NP: Pri skdskach in vitro sa preukazalo, Ze baldniky dosiahnu svoju
nominalnu velkost pri uvedenom nominalnom tlaku.

RBP: Pri sktskach in vitro sa s 95 % istotou preukazalo, ze 99,9 %
balénikov nepraskne pri danom nominalnom tlaku ruptury alebo
nizsom tlaku. NEPREKRACUJTE nominalny tlak ruptury (RBP).
Mat: Cislo materialu

Des: Opis

GW: Velkost French/kompatibilita vodiaceho drétu

SCL: Dlzka podporného katétra

L: Dlhy

S: Kratky

FR: Miera toku [ml/s]

F: Velkost French

Slovenscina:

BL: prilagodljiva dolZina balona (mm)

UL: najvecja uporabna dolzina katetra (cm)

TL: skupna dolZina (cm)

SCUL: uporabna dolZina podpornega katetra (cm)

NB @: nominalni @ balona (mm)

IP: tlak polnjenja

BD: premer balona (mm)

NP: testiranje in vitro je pokazalo, da baloni dosezejo nazivno
velikost pri danem nazivnem tlaku.

RBP: testiranje in vitro je s 95-odstotno gotovostjo pokazalo, da
99,9 % balonov ne poci pri nazivnem razpoc¢nem tlaku oziroma pod
njim. NE prekoracite nazivnega razpo¢nega tlaka.

Mat: Stevilka materiala

Des: opis

GW: zdruzljivost z vodilno Zico/velikost French

SCL: dolzina podpornega katetra

L: dolg

S: kratek

FR: pretok [ml/s]

F: velikost French

RBP: Badania in vitro wykazaty z 95% pewnoscia, ze 99,9% balonéwSyenska:

nie ulegnie rozerwaniu przy ci$nieniu mniejszym lub rownym
znamionowemu cisnieniu rozrywajacemu. NIE przekraczac
znamionowego ci$nienia rozrywajacego.
Mat: Numer materiatu
Des: Opis
GW: Rozmiar French/kompatybilnos¢ z prowadnikiem
SCL: Dtugos¢ cewnika wspierajacego
L: Dtugi
S: Krotki
FR: Natezenie przeptywu [ml/s]
F: Rozmiar French

Portugués:
BL: Comprimento ajustavel do balao (mm)
UL: Comprimento Gtil méaximo do cateter (cm)
TL: Comprimento total (cm)
SCUL: Comprimento Gtil do cateter de suporte (cm)
NB @: @ nominal do baldo (mm)
IP: Pressao de insuflagao
BD: Diametro do baldo (mm)
NP: Testes in vitro demonstraram que os baldes atingirao o
tamanho nominal na pressdo nominal (NP) determinada.
RBP: Testes in vitro demonstraram que, com uma confianca de
95%, 99,9% dos baldes ndo rebentarao a pressao de ruptura
nominal ou abaixo da mesma. NAO exceda a pressao de ruptura
nominal.
Mat: Nimero do material
Des: Descricao
GW: Tamanho francés/compatibilidade do fio guia
SCL: Comprimento do cateter de suporte
L: Longo
S: Curto
FR: Taxa de fluxo [ml/seg]
F: Tamanho francés

Romana:
BL: Lungime reglabild balon (mm)
UL: Lungime maxima de lucru cateter (cm)
TL: Lungime total3 (cm)
SCUL: Lungime de lucru cateter de suport (cm)
NB @: Diametru nominal balon (mm) [NB]
IP: Presiune de gonflare
BD: Diametru balon (mm)
NP: Testele in vitro au ardtat ca baloanele ating marimea nominala
la presiunea nominala data.

»

BL: Ballong instéllbar langd (mm)

UL: Maximal arbetslangd kateter (cm)

TL: Total langd (cm)

SCUL: Arbetslangd stodkateter (cm)

NB @: Nominell ballong-@ (mm)

IP: Fyllningstryck

BD: Ballongdiameter (mm)

NP: In vitro-tester har visat att ballongerna nar nominell storlek
vid angivet nominellt tryck.

RBP: In vitro-tester har visat att 99,9 % av ballongerna med 95 %
sakerhet inte brister vid eller under det beraknade sprangtrycket.
Beraknat sprangtryck (RBP, Rated Burst Pressure) far INTE 6ver-
skridas.

Mat: Materialnummer

Des: Beskrivning

GW: Fransk storlek/kompatibilitet med ledare

SCL: Stodkateterns langd

L: Lang

S: Kort

FR: Flode [ml/sek]

F: Fransk storlek

Tiirkce:

BL: Ayarlanabilir Balon Uzunlugu (mm)

UL: Maksimum Kullanilabilir Kateter Uzunlugu (cm)

TL: Toplam Uzunluk (cm)

SCUL: Destek Kateterinin Kullanilabilir Uzunlugu (cm)

NB @: Nominal Balon @ (mm)

IP: Sisirme Basinci

BD: Balon Capi (mm)

NP: in vitro testler balonlarin verilen nominal basing altinda nomi-
nal biylkliklerine eriseceklerini gostermistir.

RBP: in vitro testler %95 giivenle balonlarin %99,9'unun anma
patlama basincinda veya altinda patlamayacagini gostermistir.
Anma patlama basincini (RBP) GECMEYIN.

Mat: Malzeme Numarasi

Des: Aciklama

GW: French biyiikligi/kilavuz tel uyumlulugu

SCL: Destek Kateterinin Uzunlugu

L: Uzun

S: Kisa

FR: Akis Hizi [ml/sn]

F: French buyukligu
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Description

The Oscar® Peripheral Multifunctional Catheter system (hereinafter
Oscar or the device) is intended for dilatation of stenotic segments
in peripheral vessels. The device is intended to guide and support
a guidewire during access and crossing of lesions in the peripheral
vasculature, allow for wire exchanges and provide a conduit for the
delivery of saline solutions or diagnostic contrast agents. Oscar
encompasses three components: Oscar Support Catheter (Figure 1)
with integrated Lock Grip (Figure 1.2), Oscar Dilator (Figure 2] and
Oscar PTA Balloon (Figure 3). Single Oscar PTA Balloon is also available
separately, and can only be used together with the pre-supplied Oscar
Support Catheter as indicated in the Compatibility Chart.

Oscar Support Catheter and Oscar Dilator are used in tandem
(Figure &) to facilitate lesion access and lesion crossing by guide wire.
The Oscar Dilator is removed from the Oscar Support Catheter after
crossing a lesion with a compatible guide wire. Once the Oscar Dilator
is removed, the Oscar PTA Balloon is inserted through the Oscar
Support Catheter over a compatible guide wire for balloon dilatation
(Figure 5).

1. Oscar Support Catheter with integrated
Lock Grip

The Oscar Support Catheter is a single-lumen support catheter
offered in 4F and 6F introducer sheath compatible configurations
(see Compatibility Chart). The 4F configuration is available with a
usable length of 108 cm (long). The 6F configuration is available with
60 cm (short) or 108 cm (long) usable length shaft. The Oscar Support
Catheter includes a radiopaque marker (Figure 1.1) located on the
distal tip. The shaft is hydrophobically coated over the distal 45 cm.
Located at the proximal end of the Oscar Support Catheter is a Lock
Grip (Figure 1.2) that has three parts. The Flush Port (Figure 1.3) is
used with a regular three-way stopcock and intended for injection of
fluids including sterile saline or contrast media. Next to the Flush Port
is the Tip-Control (Figure 1.4) which has a mechanical, spring-loaded
actuation mechanism, and the Seal+Lock Cap (Figure 1.5) which acts
as a lockable hemostatic valve.

The Tip-Control is used to extend the Oscar Dilator to allow injection
of fluids without the need to remove the dilator or guide wire.

The Seal+Lock Cap is closed to seal and secure the respective
positions of either Oscar Dilator, Oscar PTA Balloon or a guide wire
only during use. When the Seal+Lock Cap is in the open position, the
Lock Grip permits the manual insertion, advancement, positioning and
removal of the Oscar Dilator or Oscar PTA Balloon and a guide wire.

2. Oscar Dilator

The Oscar Dilator is used together with the Oscar Support Catheter.
The radiopaque tip (Figure 2.1) of the Oscar Dilator is aligned with the
distal end of the Oscar Support Catheter in the so called "0" (Zero)
position (Figure 7.2.1) and tapers down for atraumatic access. The
Oscar Dilator can be extended up to 19.1 cm from the Oscar Support
Catheter and is compatible with guide wires according to the label.

3. Oscar PTA Balloon

The Oscar PTA Balloon is an over-the-wire (0TW] percutaneous
transluminal angioplasty (PTA) dilatation catheter, designed for
variable-length balloon inflations (Figure 3.1) with evenly spaced
radiopaque markers (Figure 3.2) to facilitate visualization and
positioning when used in combination with the Oscar Support
Catheter. The dilatation balloon is designed to be inflated to a
known diameter at a specific inflation pressure consistent with the
Compliance Chart.

The Oscar PTA Balloon includes a soft tapered tip (Figure 3.3) to facilitate
advancement of the catheter. The inflation/deflation port (Figure 3.4)
serves for connecting an inflation device to inflate/deflate the balloon.
The guide wire port (Figure 3.5) enables flushing of the guide wire
lumen. The inner surface of the guide wire lumen and the outer surface
of balloon tip to distal balloon cone are hydrophobically coated.

When the balloon is positioned across the lesion, the balloon length is
adjusted by distally exposing a desired balloon length from the distal
tip of the Oscar Support Catheter. The exposed length is determined
as the distance between the most distal balloon marker and the
radiopaque marker of the Oscar Support Catheter. Once the length
of the balloon has been adjusted, the Oscar PTA Balloon position is
locked for lesion dilatation using the Seal+Lock Cap. The balloon can
be inflated and deflated until no contrast medium is visible in the
balloon and withdrawn into the Oscar Support Catheter aligning distal
balloon marker with the Oscar Support Catheter radiopaque marker,
for either subsequent lesion dilatation or PTA balloon is removed
entirely alone or together with the Oscar Support Catheter.

The Oscar PTA Balloon is compatible with guide wires and the Oscar
Support Catheter according to the label.

How Supplied

Sterile. Non-pyrogenic. The device is sterilized with ethylene oxide.

Contents

The device is supplied in two trays within a sealed, peel-open pouch.
The device is supplied with one Instruction for Use manual. The trays
contain the following components:

e Tray Support: one Oscar Support Catheter and one Oscar Dilator

e Tray PTA: one Oscar PTA Balloon and one Compliance Card

Each Oscar PTA Balloon is packaged with a protective tubing that is
positioned over the balloon.

Single Oscar PTA Balloons are also separately available and can
only be used together with the pre-supplied Oscar Support Catheter
(please read the Compatibility Chart).

Storage

Store protected from sunlight and keep dry. Store between 15°C
(59°F) and 25°C (77°F). Short-term storage temperature excursions
between 10°C (50°F) and 40°C (104°F) are allowed up to 48 hours.

Indications

Oscar is indicated for percutaneous transluminal interventions in the
peripheral vasculature to provide support during access into and to
dilate stenoses in femoral, popliteal and infrapopliteal arteries.

The product is also intended for injection of radiopaque contrast
media for the purpose of angiography.
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Contraindications

All  general contraindications for percutaneous transluminal
angioplasty (PTA) are contraindications for this device. Contra-
indications for this device and peripheral dilatation catheters in
general are:

¢ Lesions that cannot be reached or treated with the system

¢ Uncorrected bleeding disorders

* Sepsis

Furthermore, all general PTA and procedure-related contraindica-
tions as described in the national and international guidelines of the
respective medical associations apply.

Warnings

Oscar has one intended use which can only be fulfilled by using all
components together, Oscar Support Catheter with Oscar Dilator
or Oscar PTA Balloon, and the components are not compatible with
other devices or must not be used for another purpose. DO NOT
use regular [non-Oscar) PTA balloons in combination with the Oscar
Support Catheter.

Before use, visually inspect the packaging. If the packaging is
damaged or opened, or if any information is obscured, DO NOT use
the device.

DO NOT use the device in the coronary, cervical and intra-cranial
arteries as this is prohibited.

e Open products must be disposed after the procedure due to
compromised sterility.

The device is designed and intended for single use only. DO NOT
resterilize and/or reuse. Reuse of single-use devices creates a
potential risk of patient or user infections. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient. Cleaning,
disinfection and sterilization may compromise essential material
and design characteristics leading to device failure. BIOTRONIK
will not be responsible for any direct, incidental or consequential
damages resulting from resterilization or reuse.

The inflated diameter of the balloon should never exceed the
original diameter of the vessel proximal and distal to the lesion.

DO NOT exceed the rated burst pressure (RBP) indicated on the
Compliance Chart. The use of a pressure-monitoring device is
mandatory to prevent over-pressurization.

When the system is introduced into the vascular system, it should
be manipulated under high-quality fluoroscopy.

Before advancement of the Oscar Support Catheter, the pre-inserted
Oscar Dilator or Oscar PTA Balloon are required to be positioned
in the "0" position, with their respective tips aligned to the Oscar
Support Catheter tip and locked in place using the Seal+Lock Cap.

DO NOT use the device after the use by date indicated on the label.
DO NOT use air or any gaseous medium to inflate the balloon. Use
only an appropriate balloon inflation medium (e.g. 50:50 mixture by
volume of contrast medium and sterile saline).

DO NOT use the device if a vacuum cannot be held as this indicates
a leak in the system.

Ensure the Seal+Lock Cap is in the closed position before inflating
the Oscar PTA Balloon or performing sterile saline/contrast
medium injection with the Oscar Dilator.

DO NOT expose the device to organic solvents e.g. alcohol.

DO NOT use a power injection system when the Dilator is inserted
into the Support Catheter.

Precautions

General Precautions
¢ The device should only be used in medical facilities by physicians
thoroughly trained and experienced in performing vascular
interventions, (including cases of life-threatening complications).
Prior to the procedure, the device should be visually examined for
any damage to verify its functionality and to ensure that its size is
suitable for the specific procedure for which it is to be used.
« Use only guide wires compatible with the 4F (0.014") and 6F (0.018")
configurations.
In order to prevent and reduce clotting, flush or rinse all products
entering the vascular system with sterile saline or a similar
solution prior to use. The use of systemic heparinization during the
procedure is recommended.
Non-clinical testing with Cordis AVANTI®+, Cordis BRITE TIP™,
Cook's Flexor® Check-Flo®, Teleflex' Super Arrow-Flex® and
BIOTRONIK's Fortress introducer sheaths has demonstrated that
the device is compatible with the indicated minimum introducer
sheath sizes. If the device is used with other coiled, braided or
non-braided sheaths, a larger French size than indicated on the
label may be necessary to reduce friction.
Exercise care during handling to reduce the possibility of accidental
breakage, bending or kinking of the device.
If a strong resistance is felt during manipulation, stop the procedure
and determine the cause before proceeding.
DO NOT torque Oscar Support Catheter or Oscar Dilator excessively
if it is already bent, in order to avoid separation or breakage of the
product.
Non-clinical testing has shown Oscar PTA Balloon re-folding and
length adjustment capability for three (3) inflations up to RBP.
Non-clinical testing has shown appropriate functionality of the
Oscar Support Catheter for six (6) inflations of Oscar PTA Balloon
up to RBP.
Constituents of the device contain the following substances defined
as CMR 1B in a concentration above 0.1% w/w:
- Cobalt: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0
- 6,6'-di-tert-butyl-2,2'-methylenedi-p-cresol: CAS No. 119-47-1;
EC No. 204-327-1
Current scientific evidence supports that medical devices
manufactured from cobalt alloys or stainless steel alloys containing
cobalt DO NOT cause an increased risk of cancer or adverse
reproductive effects. Based on literature-based toxicological
evaluation, exposure to the amount of CAS 119-47-1 contained
in the device DOES NOT cause an increased risk of adverse
reproductive effects.

Potential Adverse Events/Complications

Possible complications include, but are not limited to:

e Injury to the vessel wall, intimal tear

e Arteriovenous fistula

* Embolization of air, thrombotic or atherosclerotic material
¢ Pseudoaneurysm formation

¢ Vessel spasm

e Dissection

¢ Restenosis of the dilated vessel

»

Total occlusion of the vessel

Infection

Hemorrhage or hematoma

Embolism

Thrombosis

Abrupt closure

Allergic reactions to contrast media, antiplatelets, anticoagulants
Catheter events: failure to reach or cross the lesion, inflation
difficulties, rupture or pinhole of the balloon, deflation difficulties,
withdrawal difficulties, embolization of catheter material
Emergency surgery to correct vascular complications

Tissue necrosis and limb loss

Perforation and rupture of the vessel

Nephropathy

Death.

Furthermore, all procedure-related events as described in the
national and international guidelines of the respective medical
associations apply.

Directions for Use

Oscar Dilator and Oscar PTA Balloon can only be used in combination
with Oscar Support Catheter.

1. Oscar Support Catheter and Oscar Dilator
Device Preparation

1. Check and ensure that the outer packaging is not damaged or opened
prior to use. Open the outer packaging and remove the pouch.

2. Inspect the pouch and ensure that there is no damage to the sterile
barrier before proceeding. If loss of sterility is suspected, DO NOT
use the device. Using an aseptic technique, open the pouch and
remove the sterile content.

3. Remove the Oscar Support Catheter/Oscar Dilator combination
from Tray Support.

Flushing and Air Removal

Note: DO NOT remove the Dilator from the support catheter.

4. Connect a three-way stopcock to the Flush Port of the Oscar
Support Catheter.

5. Connect a 10 ml or 20 ml syringe containing sterile saline to
the three-way stopcock on the Flush Port of the Oscar Support
Catheter.

6. Confirm that the Seal+Lock Cap of the Oscar Support Catheter is
in the open position (Figure 7.1.1) by moving the Oscar Dilator.

7. Flush the Oscar Support Catheter until fluid visibly exits from the
proximal end of the Seal+Lock Cap.

8. Turn the Seal+Lock Cap into the closed position (Figure 7.1.2),
confirmed by no movement of the Oscar Dilator.

9. Flush the Oscar Support Catheter until fluid visibly exits from the
Support Catheter distal end. After flushing, turn the three-way
stopcock to the off position.

10.0pen the Seal+Lock Cap to align the Oscar Dilator tip with the
distal tip of the Oscar Support Catheter to position “0". Close
the Seal+Lock Cap of the Oscar Support Catheter to secure the
position of the Oscar Dilator and confirm visually that the tips are
aligned.

11. Attach a syringe to the Oscar Dilator hub and flush the guide wire
lumen until fluid visibly exits the distal end of the Oscar Dilator and
air has been removed completely.

Note: Closing the Seal+Lock Cap is only permissible on the metal
shaft of either Oscar PTA Balloon or Oscar Dilator.

Insertion/Use

12.Insert Oscar Support Catheter and Oscar Dilator as a single unit
over a compatible guide wire and advance them to the target lesion
under fluoroscopy.

13.To adjust the level of guide wire support, open the Seal+Lock Cap
and advance or retrieve the Oscar Dilator.

14. After successful crossing, gently withdraw the Oscar Dilator from
the Oscar Support Catheter by opening the Seal+Lock Cap.

15. Close the Seal+Lock Cap after Dilator removal to avoid bleeding.

Saline/Contrast Injection

Oscar Support Catheter is designed to enable sterile saline and/or
contrast media injection.

Saline and/or Contrast Injection through
Oscar Support Catheter without removing

Oscar Dilator

TIP-CONTROL MODE:

1. Maintain the Seal+Lock Cap of the Oscar Support Catheter in the
closed position.

2. Mechanically actuate the Oscar Dilator tip distally by performing
the following steps (Figure 7.2):

- Turn the Tip-Control of the Lock Grip (Figure 7.2.1) to its counter
clockwise position to unlock the mechanical actuation mode
(Figure 7.2.2),

- Move the Tip-Control to its most distal position, and turn the
Tip-Control clockwise to lock the position (Figure 7.2.3).

3. Perform contrast medium injection via the Flush Port of the Oscar
Support Catheter.

4. Retract the Oscar Dilator tip back in access position (Oscar Dilator
tip aligned with Oscar Support Catheter tip) by performing the
following steps:

- Turn the Tip-Control counter clockwise to unlock the position,

- Release the Tip-Control to its most proximal position, and

- Turn the Tip-Control clockwise to lock the position.

MANUAL MODE:

1. Open the Seal+Lock Cap of the Oscar Support Catheter.

2. Manually extend the Oscar Dilator distally from the Oscar Support
Catheter by a minimal distance of 2 mm under fluoroscopic
guidance.

3. Close the Seal+Lock Cap to secure the Oscar Dilator in position.

4. Perform contrast medium injection via the Flush Port of the Oscar
Support Catheter.

5. Open the Seal+Lock Cap; realign Oscar Dilator tip to Oscar
Support Catheter tip; and close the Seal+Lock Cap for subsequent
advancement of the Oscar Support Catheter.

Note: Before injecting contrast media, connect the syringe to the
three-way stopcock on the Flush Port of the Oscar Support
Catheter.
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Note: Ensure that the three-way stopcock is in the open position in
order to inject the contrast media.
Note: After flushing, turn the three-way stopcock to the off position.

Saline and/or contrast injection through
Oscar Support Catheter without Oscar Dilator

Caution: The use of a power injection system can lead to device
failure. Limit the injection pressure to 300 psi (refer to Flow Rates
table for contrast media flow rates).

1. Open the Seal+Lock Cap of the Oscar Support Catheter.

2. Remove the Oscar Dilator entirely from the Oscar Support
Catheter while maintaining position of the guide wire.

3. Close the Seal+Lock Cap.

4. Perform contrast medium injection via the Flush Port of the Oscar
Support Catheter.

5. Open the Seal+Lock Cap.

6. Reinsert the Oscar Dilator over the guide wire.

7. Realign the Oscar Dilator tip to the Oscar Support Catheter tip into
position “0” under fluoroscopic guidance.

8. Close the Seal+Lock Cap.

Note: DO NOT advance the Oscar Support Catheter without the Oscar
Dilator.

Note: Before injecting contrast media, connect the syringe or injection
system to the three-way stopcock on the Flush Port of the Oscar
Support Catheter.

Note: Ensure that the three-way stopcock is in the open position in
order to inject the contrast media.

Note: After flushing, turn the three-way stopcock to the off position.

2. Oscar PTA Balloon
Device Preparation

1. Remove the Oscar PTA Balloon from Tray PTA, then remove
protective tubing from the Oscar PTA Balloon.

2. Connect a 10 ml or 20 ml syringe containing sterile saline to the
guide wire port.

3. Flush the guide wire lumen.

4. Remove the syringe.

Purge air from catheter inflation lumen

5. Fillan inflation device with contrast medium solution.

6. Remove air from the inflation device according to the manu-
facturer's recommendations and instructions.

7. Connect a three-way stopcock to the inflation/deflation Luer port
of the Oscar PTA Balloon and attach the inflation device to the
three-way stopcock.

8. Open the three-way stopcock to create an open fluid path between
the Oscar PTA Balloon and the inflation device.

9. Draw vacuum for 30 seconds to remove air.

10. Close the stopcock; purge the inflation device of all air.

11. Repeat steps 8 to 10 to purge air.

12.0pen the stopcock; pull vacuum and hold.

Insertion

1. Verify that the Oscar Support Catheter is in place and positioned
proximal to the lesion.

2. Activate the Tip-Control by turning it counterclockwise, then push
it distally and fixate it by turning the Tip-Control clockwise.

3. Connect a 10 ml or 20 ml syringe containing sterile saline to
the three-way stopcock on the Flush Port of the Oscar Support
Catheter and flush.

4. Open the Seal+Lock Cap of the Oscar Support Catheter.

5. Insert the Oscar PTA Balloon over the guide wire into the Oscar
Support Catheter until the distal balloon marker is aligned with
the radiopaque marker of the Oscar Support Catheter.

The balloon with dimensions 2 to 6 mm in diameter has 3 markers
starting distally, each 60 mm apart. The 7 mm balloon has
2 markers starting distally, 50 mm apart.

6. Position the Oscar PTA Balloon across the lesion by exposing the
desired balloon length. The exposed length is determined as the
distance (Figure 6) between the radiopaque marker of the Oscar
Support Catheter and the most distal balloon marker. The exposed
balloon length should be at least 20 mm. Verify fluoroscopically
that the balloon length exposed is adequate for the length of the
lesion to be treated.

Note: Alternatively, if the Oscar Support Catheter has crossed the
lesion, pull the Oscar Support Catheter back until the desired
balloon length has been exposed.

Note: If the Oscar PTA Balloon is intended to be used at maximum
length of 180 mm (balloons from 2 to 6 mm in diameter) or 100 mm
(balloon with 7 mm diameter), leave about 5 mm of the metal shaft
of the Oscar PTA Balloon visible.

7. Close the Seal+Lock Cap.

Inflation/Deflation

8. Inflate the balloon to achieve the desired dilatation using standard
PTA techniques.

9. Deflate the balloon by pulling vacuum with the inflation device until
contrast medium is no longer visible in the balloon.

Caution: Verify under fluoroscopy if the contrast medium has been
removed from the balloon. Longer and larger balloons require
typically longer deflation time.

10. Open the Seal+Lock Cap.

11.Pull the Oscar Support Catheter about 5 mm back while
maintaining vacuum. Then withdraw the Oscar PTA Balloon into
the Oscar Support Catheter until the distal radiopaque marker
of Oscar PTA Balloon is aligned with the Oscar Support Catheter
marker.

12. For dilatation with an adjusted balloon length open the Seal+Lock
Cap of the Oscar Support Catheter and repeat steps 6-11.

Note: During adjustments of the Oscar PTA Balloon ensure that the
metal shaft is always inside the Oscar Support Catheter.

Note: Another Oscar PTA Balloon compatible (please read the
Compatibility Chart) with the Oscar Support Catheter may be used
if needed.

Note: Before re-adjusting the Oscar PTA Balloon length, the balloon
is required to be fully deflated with no contrast media visible in
the balloon and the Seal+Lock Cap of the Oscar Support Catheter
unlocked.
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Removal

13. Following completion of the PTA, deflate the balloon, hold vacuum
and withdraw the Oscar PTA Balloon into the Oscar Support
Catheter until the distal balloon marker is aligned with the
radiopaque marker of the Oscar Support Catheter. In case another
Oscar PTA Balloon is planned to be used, remove the used Oscar
PTA Balloon while maintaining guide wire position and follow the
steps described in the Oscar PTA Balloon Section. Otherwise lock
the Oscar PTA Balloon and remove both components together
while maintaining guide wire position.

Note: If the Oscar PTA Balloon cannot be completely withdrawn into
the Oscar Support Catheter, then withdraw the Oscar PTA Balloon
together with the Oscar Support Catheter.

14. After use, the device and packaging may be contaminated with
infectious substances (e.g. blood). Therefore, dispose of the device
and packaging in accordance with hospital, administrative and/or
local government policy.

Warranty/Liability

This product and each of its components (hereinafter product) were

designed, manufactured, tested and packaged with all reasonable

care. However, since BIOTRONIK does not have control over the

conditions under which the product is used, the contents of this

Instructions For Use (IFU) are to be considered as an integral part of

this disclaimer for cases when a disturbance of the product’s intended

function may occur for various reasons.

BIOTRONIK does not guarantee that the following events will not

occur:

¢ Product malfunctions or failures

¢ Patient’s immune response to the product

e Medical complications during the use of the product or as a
consequence of the product being in contact with the patient's body

BIOTRONIK does not assume any liability for:

¢ The use of the product that is not in accordance with the stated

intended use/indication, contraindications, warnings, precautions

and the directions for use of this IFU

Modification to the original product

Events which could not have been foreseen at the time of product

delivery using the available levels of science and technology

Events originating from other BIOTRONIK products or products not

from BIOTRONIK

¢ Force majeure events including, without being limited to, natural
disasters.

The above provisions shall be without prejudice to any disclaimer and/

or limitation of liability agreed separately with the customer to the

extent permitted by applicable laws.

Intellectual Property

The following list includes trademarks or registered trademarks of
the BIOTRONIK Group of Companies filed in the EU, the United States,
and possibly in other countries: BIOTRONIK, Oscar and Fortress.

All other trademarks are the property of their respective owners.

Clinical Benefits

The use of the device fort the described indications is expected to
result in lumen enlargement leading to an improved blood flow of
the treated vessel segment and subsequent perfusion of the lower
extremities, thereby allowing relief from symptoms and improving
quality of life, as well as providing a safe and effective intervention.

Reporting of Serious Incidents

Report any serious incident that has occurred with the device to the
manufacturer and to the competent authority of the country in which
your hospital is established. In case of a device malfunction, stop
using the device immediately and return it to the manufacturer.

Beschreibung

Das periphere Multifunktionskathetersystem Oscar® (nachfolgend
bezeichnet als .Oscar” oder .das Produkt) ist fiir die Dilatation
stenotischer Segmente in peripheren Gefaflen bestimmt.
Das Produkt ist dazu bestimmt, einen Fiihrungsdraht beim Zugang
zu und der Durchquerung von Ldsionen im peripheren Gefaf3system
zu flihren und zu unterstiitzen, den Drahtwechsel zu ermdglichen
und einen Kanal fiir die Zufuhr von Kochsalzlésungen oder diag-
nostischen Kontrastmitteln bereitzustellen. Oscar besteht aus drei
Komponenten: Oscar Supportkatheter (Abbildung 1) mit integriertem
Verriegelungsgriff (Abbildung 1.2), Oscar Dilatator (Abbildung 2)
und Oscar PTA-Ballon (Abbildung 3). Der Oscar PTA-Ballon ist auch
separat erhaltlich und kann ausschlie3lich zusammen mit dem zuvor
gelieferten Oscar Supportkatheter gemaB Kompatibilitatstabelle
verwendet werden.
Der Oscar Supportkatheter und Oscar Dilatator werden zusammen
verwendet (Abbildung 4), um den Zugang zur Lé&sion und das
Durchqueren der Lasion mit dem Fiihrungsdraht zu erleichtern.
Nach dem Durchqueren der L&sion mit einem kompatiblen
Fihrungsdraht wird der Oscar Dilatator aus dem Oscar
Supportkatheter herausgezogen. Nach dem Herausziehen des Oscar
Dilatators erfolgt das Einfiihren des Oscar PTA-Ballons iiber den
Oscar Supportkatheter mit einem kompatiblen Flihrungsdraht fir die
Ballondilatation (Abbildung 5).
1. Oscar Supportkatheter mit integriertem
Verriegelungsgriff
Der Oscar Supportkatheter ist ein Einzellumen-Supportkatheter, der
in kompatiblen Konfigurationen fiir 4-F- und 6-F-Einfiihrschleusen
angeboten wird (siehe Kompatibilititstabelle). Die 4-F-Konfiguration
ist mit einer Arbeitslange von 108 cm (lang) verfiigbar.
Die 6-F-Konfiguration ist mit Arbeitsldngen von 60 cm (kurz) oder
108 cm (lang) verfugbar. Der Oscar Supportkatheter hat an der
distalen Spitze einen réntgendichten Marker (Abbildung 1.1). Der
Schaft ist distal auf einer Lénge von 45 cm hydrophob beschichtet.
Am proximalen Ende des Oscar Supportkatheters befindet sich ein
Verriegelungsgriff (Abbildung 1.2), der aus drei Teilen besteht.
Der Spilanschluss (Abbildung 1.3) wird mit einem ublichen
Dreiwegehahn verwendet und dient der Injektion von Flissigkeiten,
zum Beispiel steriler Kochsalzlosung oder Kontrastmittel. Neben dem
Spiilanschluss befindet sich die Spitzensteuerung (Abbildung 1.4) mit
einem mechanischen, federbelasteten Betatigungsmechanismus
sowie die Dicht+Riegel-Kappe (Abbildung 1.5), die als verriegelbares
Hamostaseventil verwendet wird.

»

Mit der Spitzensteuerung l&sst sich der Oscar Dilatator so
vorschieben, dass ohne Entfernung von Dilatator oder Fiihrungsdraht
Flissigkeiten injiziert werden kdnnen.

Die Dicht+Riegel-Kappe wird geschlossen, um abzudichten und um
Oscar Dilatator, Oscar PTA-Ballon und Fiihrungsdraht wéhrend der
Verwendung an ihren jeweiligen Positionen zu fixieren. Bei gedffneter
Position der Dicht+Riegel-Kappe erlaubt der Verriegelungsgriff
manuelles Einfihren, Vorschieben, Positionieren und Herausziehen
von Oscar Dilatator oder Oscar PTA-Ballon und Fithrungsdraht.

2. Oscar Dilatator

Der Oscar Dilatator wird zusammen mit dem Oscar Supportkatheter
verwendet. Die rontgendichte Spitze (Abbildung 2.1) des Oscar
Dilatators wird auf die Hohe des distalen Endes des Oscar
Supportkatheters in die sogenannte Nullposition (,0”) gebracht
(Abbildung  7.2.1). Fir einen atraumatischen Zugang ist sie
konisch geformt. Der Oscar Dilatator kann 19,1 cm iiber den Oscar
Supportkatheter hinaus vorgeschoben werden und ist kompatibel mit
Filihrungsdrahten gemaB Etikett.

3. Oscar PTA-Ballon

Der Oscar PTA-Ballon ist ein drahtgefiihrter (.Over-the-Wire")
Dilatationskatheter fiir perkutane transluminale Angioplastie (PTA),
ausgelegt fir die Balloninflation mit variabler Lange (Abbildung 3.1),
und gleichméBig verteilten rontgendichten Markern (Abbildung 3.2)
fir eine erleichterte Visualisierung und Positionierung beim Einsatz
in Kombination mit dem Oscar Supportkatheter. Der Dilatationsballon
ist dafiir ausgelegt, sich bei einem bestimmten Inflationsdruck auf
einen bekannten Durchmesser gemaB Elastizitatstabelle (Compliance
Chart) aufzuweiten.

Der Oscar PTA-Ballon hat eine weiche konische Spitze
(Abbildung 3.3), die das Vorschieben des Katheters erleichtert.
An den Inflations-/Deflationsanschluss (Abbildung 3.4) kann ein
Inflationsgerat zur Inflation/Deflation des Ballons angeschlossen
werden. Uber den Fiihrungsdrahtanschluss (Abbildung 3.5) kann
das Fiihrungsdrahtlumen gespiilt werden. Die innere Oberflache des
Fiihrungsdrahtlumens und die duBere Oberfliche der Ballonspitze
bis zum distalen Ballonkonus sind hydrophob beschichtet.

Beim Positionieren eines Ballons iber der Lé&sion erfolgt die
Anpassung der Ballonlange durch distale Freisetzung der
gewiinschten Ballonldnge aus der distalen Spitze des Oscar
Supportkatheters. Die freigesetzte Lénge ist der Abstand zwischen
dem am weitesten distal gelegenen Ballonmarker und dem rontgen-
dichten Marker des Oscar Supportkatheters. Nach dem Anpassen der
Ballonlange wird die Position des Oscar PTA-Ballons fiir die Dilatation
der L&sion mit der Dicht+Riegel-Kappe gesperrt. Der Ballon kann
inflatiert und deflatiert werden, bis im Ballon kein Kontrastmittel
mehr sichtbar ist. Er kann in den Oscar Supportkatheter
zuriickgezogen werden, um den distalen Ballonmarker fir folgende
Lasionsdilatationen oder fiir das vollstandige Herausziehen des
PTA-Ballons, allein oder zusammen mit dem Oscar Supportkatheter,
am réntgendichten Marker des Oscar Supportkatheters auszurichten.
Der Oscar PTA-Ballon ist mit den Fihrungsdrahten und Oscar
Supportkathetern geman Etikett kompatibel.

Lieferzustand
Steril. Nicht pyrogen. Das Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

Inhalt

Das Produkt wird in zwei Schalen innerhalb einer versiegelten
Aufreiverpackung geliefert. Das Produkt wird mit einer
Gebrauchsanweisung geliefert. In den Schalen liegen folgende
Komponenten:

* Schale ..Support™: ein Oscar Supportkatheter und ein Oscar Dilatator
* Schale .PTA": ein Oscar PTA-Ballon und eine Elastizitatsdatenkarte
Jeder Oscar PTA-Ballon ist einzeln in Schutzréhrchen eingelegt.
Oscar PTA-Ballons sind auch separat erhaltlich, kdnnen aber
ausschlieBlich zusammen mit dem zuvor gelieferten Oscar
Supportkatheter verwendet werden (siehe Kompatibilitatstabelle).

Lagerung

Trocken und vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern. Zwischen
15 °C und 25 °C lagern. Kurzzeitige Abweichungen von der
Lagertemperatur sind zuldssig, solange diese innerhalb des Bereichs
10 °C bis 40 °C bleiben und nicht langer als 48 Stunden dauern.

Indikationen

Oscaristindiziert fiir perkutane transluminale Eingriffe im peripheren
GefaBsystem zur Unterstitzung beim Zugang und zur Dilatation von
Stenosen in femoralen, poplitealen und infrapoplitealen Arterien. Das
Produkt ist auch fir die Injektion von réntgendichten Kontrastmitteln
zum Zweck der Angiografie bestimmt.

Kontraindikationen

Alle allgemeinen Kontraindikationen fiir die perkutane transluminale

Angioplastie (PTA] stellen Kontraindikationen fiir dieses Produkt

dar. Kontraindikationen fiir dieses Produkt sowie periphere

Dilatationskatheter im Allgemeinen sind:

o L&sionen, die mit dem System nicht erreicht oder behandelt werden
konnen

¢ Nicht behobene Blutungsstorungen

* Sepsis

Dariiber hinaus gelten alle allgemeinen PTA- und verfahrensbe-

dingten Kontraindikationen wie in den nationalen und internationalen

Richtlinien der jeweiligen medizinischen Verbande beschrieben.

Warnhinweise

Oscar hat eine bestimmungsgemé&Be Anwendung, die ausschlief3-
lich im Zusammenwirken aller zusammengehdrigen Komponenten
realisiert werden kann (Oscar Supportkatheter mit Oscar Dilatator
oder Oscar PTA-Ballon). Die Komponenten sind nicht kompatibel
mit anderen Produkten und diirfen nicht fiir andere Zwecke
verwendet werden. KEINE reguldren PTA-Ballons (die nicht
zur Modellreihe Oscar gehdren) in Kombination mit dem Oscar
Supportkatheter verwenden.

Vor Gebrauch die Verpackung einer Sichtpriifung unterziehen. Bei
beschadigter oder gedffneter Verpackung oder bei Unleserlichkeit
der aufgedruckten Informationen das Produkt NICHT verwenden.
Das Produkt NICHT in den koronaren, zervikalen und intrakrani-
ellen Arterien verwenden, da dies unzuldssig ist.

Geoffnete Produkte miissen nach dem Eingriff entsorgt werden,
weil die Sterilitat nicht mehr gewdhrleistet ist.

Das Produkt ist ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. NICHT resterilisieren und/oder wiederverwenden. Die
Wiederverwendung von Produkten fiir die Einmalverwendung
stellt eine Infektionsgefahr fiir Patienten und Anwender dar.
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Eine Kontaminierung des Produkts kann =zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren. Durch Reinigen,
Desinfizieren und Sterilisieren kénnen wesentliche Material- und
Konstruktionsmerkmale verdndert werden, was zum Versagen
des Produkts fiihren kann. BIOTRONIK iibernimmt keine
Verantwortung fiir Direkt-, Begleit- oder Folgeschaden aufgrund
von Resterilisierung oder Wiederverwendung.

Der Durchmesser des Ballons im inflatierten Zustand darf unter
keinen Umstanden den urspriinglichen Durchmesser des Gefafles
proximal und distal zur Lasion liberschreiten.

e Den Nenn-Berstdruck gemaf Elastizitatstabelle NICHT uber-
schreiten. Um zu hohen Druck zu vermeiden, ist die Verwendung
eines Druckmessgerats zwingend vorgeschrieben.

Die Einfiilhrung des Systems in das Gefasystem des Patienten
muss unter hochwertiger Durchleuchtung erfolgen.

Vor dem Vorschieben des Oscar Supportkatheters den zuvor
eingefiihrten Oscar Dilatator oder Oscar PTA-Ballon an der
Nullposition (..0”) positionieren und dort die jeweilige Spitze auf die
Hohe der Spitze des Oscar Supportkatheters bringen sowie mit der
Dicht+Riegel-Kappe fixieren.

¢ Nach dem Haltbarkeitsdatum gemaB Etikett das Produkt NICHT
verwenden.

KEINE Luft oder anderen gasformigen Medien zur Balloninflation
verwenden. AusschlieBlich  geeignete  Balloninflationsmittel
verwenden (z. B. 50:50-Volumenmischung von Kontrastmittel und
steriler Kochsalzlgsung).

Das Produkt NICHT verwenden, wenn kein Unterdruck gehalten
werden kann, da dies auf ein Leck im System hindeutet.
Vergewissern Sie sich, dass die Dicht+Riegel-Kappe geschlossen
ist, bevor Sie den Oscar PTA-Ballon inflatieren oder sterile Koch-
salzlésung/Kontrastmittel mit dem Oscar Dilatator injizieren.

Das Produkt KEINEN organischen Losungsmitteln, wie z. B.
Alkohol, aussetzen.

KEINEN Hochdruckinjektor verwenden, wenn der Dilatator in den
Supportkatheter eingefiihrt ist.

Sicherheitshinweise
Allgemeine Sicherheitshinweise

Das Produkt darf nur in Kliniken und nur von Arzten verwendet
werden, die in der Durchfiihrung von vaskuldren Eingriffen
umfassend ausgebildet und erfahren sind (auch in Fallen lebens-
bedrohlicher Komplikationen).
Das Produkt vor dem Eingriff einer Sichtpriifung auf Bescha-
digungen unterziehen, um seine Funktionstiichtigkeit zu bestatigen.
Sicherstellen, dass die ausgewahlte Grofle fiir den vorgesehenen
Eingriff geeignet ist.
Ausschlieflich Fihrungsdrahte verwenden, die mit den Konfi-
gurationen 4 F (0,014") und & F (0,018") kompatibel sind.
Alle Produkte, die in das GefdBsystem eingefiihrt werden, zur
Verhinderung oder Verringerung der Blutgerinnung vor dem
Gebrauch mit steriler Kochsalzlésung bzw. einer vergleichbaren
L6sung durch- bzw. abspiilen. Die Verwendung einer systemischen
Heparinisierung wahrend des Eingriffs wird empfohlen.
Nicht-klinische Tests mit den Einfiihrschleusen Cordis AVANTI®+,
Cordis BRITE TIP™, Cook Flexor® Check-Flo®, Teleflex Super
Arrow-Flex® und BIOTRONIK Fortress haben gezeigt, dass das
Produkt mit den angegebenen MindestgréBen der Einfiihrschleusen
kompatibel ist. Wird das Produkt mit anderen gewendelten,
geflochtenen oder nicht geflochtenen Einfiihrschleusen eingesetzt,
kann zur Reduzierung der Reibung die Verwendung einer grofieren
French-Grofe als auf dem Etikett angegeben notwendig sein.
Beider Handhabung vorsichtig vorgehen, um die Wahrscheinlichkeit
von unabsichtlichem Brechen, Verbiegen oder Knicken des
Produkts zu vermindern.
Wenn bei der Handhabung ein starker Widerstand zu spiiren ist,
den Eingriff unterbrechen und die Ursache des Widerstandes
feststellen, bevor fortgefahren wird.
Wenn Oscar Supportkatheter oder Oscar Dilatator bereits verbogen
sind, keine {berméaBigen Torsionskrafte anwenden, um ein
Auseinanderfallen oder Brechen des Produkts zu vermeiden.
In nicht-klinischen Tests wurde gezeigt, dass der Oscar PTA-Ballon
seine Fahigkeit zur Faltung und L&ngenanpassung uber drei (3)
Inflationen bis zum RBP behalt.
In nicht-klinischen Tests wurde die adaquate Funktion des Oscar
Supportkatheters iiber sechs (6) Inflationen des Oscar PTA-Ballons
bis zum RBP gezeigt.
Bestandteile des Produkts enthalten die folgenden als CMR 1B
definierten Stoffe in einer Konzentration von tiber 0,1 % w/w:
- Kobalt: CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0
- 6,6'-Di-tert-butyl-2,2'-methylendi-p-kresol: CAS-Nr. 119-47-1;
EG-Nr. 204-327-1
Die aktuelle wissenschaftliche Evidenz spricht dafii, dass
von Medizinprodukten aus Kobaltlegierungen oder Edelstahl-
legierungen mit Kobalt KEIN erhdhtes Risiko von Krebs oder
Fruchtbarkeitsstorungen ausgeht. Basierend auf einer literatur-
gestiitzten toxikologischen Bewertung verursacht die Exposition
gegeniiber der im Produkt enthaltenen Menge an CAS 119-47-1
KEIN erhdhtes Risiko fiir schadliche Auswirkungen auf die
Fortpflanzung.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse/
Komplikationen

Zu moglichen Komplikationen gehéren unter anderem:

¢ Verletzung der Gefawand, Intimaeinriss

e Arteriovendse Fistel

Embolisierung durch Luft, Thrombus- oder Atherosklerosematerial
Bildung von Pseudoaneurysmen

GefaBspasmus

Dissektion

Restenose des aufgeweiteten Gefafes

GefaBverschluss

Infektion

Hamorrhagie oder Hamatom

Embolie

Thrombose

Abrupter Verschluss

Allergische Reaktionen auf Kontrastmittel, Thrombozytenaggre-
gationshemmer, Antikoagulanzien

Durch den Katheter bedingte Ereignisse: Lasion kann nicht erreicht
oder durchquert werden, Schwierigkeiten beim Inflatieren des
Ballons, Ruptur oder Undichtigkeit des Ballons, Schwierigkeiten
beim Deflatieren, Schwierigkeiten beim Zuriickziehen, Embolisie-
rung des Kathetermaterials

Notoperation zur Korrektur von GefdBkomplikationen
Gewebsnekrose und Verlust von Gliedmafen
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¢ Perforation und Ruptur des Geféafles

¢ Nephropathie

e Tod

Dariiber hinaus gelten alle verfahrensbedingten Ereignisse, wie
in den nationalen und internationalen Richtlinien der jeweiligen
medizinischen Verbande beschrieben.

Gebrauchsanweisung

Oscar Dilatator und Oscar PTA-Ballon konnen ausschlieBllich in
Kombination mit dem Oscar Supportkatheter verwendet werden.

1. Oscar Supportkatheter und Oscar Dilatator
Das Produkt vorbereiten

1. Sicherstellen, dass die aufiere Verpackung unbeschadigt ist und
nicht vor der Verwendung geoffnet wurde. Die duBere Verpackung
offnen und den Beutel entnehmen.

2. Vor dem Fortfahren den Beutel untersuchen und sicherstellen,
dass die Sterilbarriere unbeschadigt ist. Bei vermutetem
Sterilitatsverlust das Produkt NICHT verwenden. Den Beutel mit
aseptischer Technik 6ffnen und den sterilen Inhalt entnehmen.

3. Die Oscar Supportkatheter/Dilatator-Kombination aus der Schale
.Support” entnehmen.

Spiilen und Entliiften

Hinweis: Dilatator NICHT vom Supportkatheter trennen.

4. Einen Dreiwegehahn an den Spilanschluss des
Supportkatheters anschlieBen.

5. Eine Spritze 10 ml oder 20 ml mit steriler Kochsalzlésung an den
Dreiwegehahn am Spiilanschluss des Oscar Supportkatheters
anschlieBen.

Oscar

6. Sicherstellen, dass sich die Dicht+Riegel-Kappe des Oscar
Supportkatheters in der gedffneten Position (Abbildung 7.1.1)
befindet (dazu den Oscar Dilatator bewegen).

7. Den Oscar Supportkatheter spiilen, bis sichtbar Fliissigkeit aus
dem proximalen Ende der Dicht+Riegel-Kappe austritt.

8. Die Dicht+Riegel-Kappe in die geschlossene Position
(Abbildung 7.1.2) drehen (Position ist erreicht, wenn sich der Oscar
Dilatator nicht mehr bewegt).

9. Den Oscar Supportkatheter spiilen, bis sichtbar Fliissigkeit aus
dem distalen Ende des Supportkatheters austritt. Nach dem
Spiilen den Dreiwegehahn in die Position ,,Off” bewegen.

10. Die Dicht+Riegel-Kappe 6ffnen, um die Spitze des Oscar Dilatators
auf eine Hohe mit der distalen Spitze des Oscar Supportkatheters
und in die Nullposition (,.07) zu bringen. Die Dicht+Riegel-Kappe
des Oscar Supportkatheters schlieBen, um die Position des Oscar
Dilatators zu fixieren. Per Sichtpriifung kontrollieren, dass die
Spitzen auf gleicher Hohe liegen.

11.Eine Spritze an den Oscar Dilatatoransatz anschlieBen und das
Fihrungsdrahtlumen spiilen, bis sichtbar Fliissigkeit aus dem
distalen Ende des Oscar Dilatators austritt und die Luft vollstandig
ausgetrieben ist.

Hinweis: Das SchlieBen der Dicht+Riegel-Kappe ist ausschlieflich am
Metallschaft von entweder Oscar PTA-Ballon oder Oscar Dilatator
zuldssig.

Einfiihrung/Verwendung

12.0scar Supportkatheter und Oscar Dilatator als Einheit Giber einen
kompatiblen Fiihrungsdraht einfiihren und unter Durchleuchtung
zur Ziellasion vorschieben.

13.Um die Fihrungsdrahtunterstiitzung anzupassen, die Dicht+
Riegel-Kappe offnen und den Oscar Dilatator vorschieben oder
zuriickziehen.

14.Nach dem erfolgreichen Durchqueren die Dicht+Riegel-Kappe
offnen und den Oscar Dilatator vorsichtig aus dem Oscar
Supportkatheter herausziehen.

15.Nach dem Herausziehen des Dilatators die Dicht+Riegel-Kappe
schlieBen, um Blutungen zu vermeiden.

Injektion von Kochsalzlosung/
Kontrastmittel

Der Oscar Supportkatheter ist flir das Injizieren von steriler
Kochsalzlésung und/oder Kontrastmittel ausgelegt.

Injektion von Kochsalzlésung und/
oder Kontrastmittel durch den Oscar
Supportkatheter ohne Entfernen des Oscar

Dilatators

SPITZENSTEUERUNGSMODUS:

1. Die Dicht+Riegel-Kappe des Oscar Supportkatheters in der
geschlossenen Position belassen.

2. Um die Spitze des Oscar Dilatators manuell zu bewegen, folgende
Schritte ausfiihren (Abbildung 7.2):

- Die Spitzensteuerung des Verriegelungsgriffs (Abbildung 7.2.1)
bis zum Anschlag entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, um sie
beweglich zu machen (Abbildung 7.2.2).

- Die Spitzensteuerung bis zur distalen Endposition schieben, dann
die Spitzensteuerung im Uhrzeigersinn drehen, um die Position
zu fixieren (Abbildung 7.2.3).

3. Uber den Spiilanschluss des Oscar Supportkatheters Kontrast-
mittel injizieren.

4. Die Spitze des Oscar Dilatators in die Zugangsposition
zuriickziehen (Spitze des Oscar Dilatators auf eine Héhe mit der
Spitze des Oscar Supportkatheters bringen). Dazu die folgenden
Schritte ausfiihren:

- Spitzensteuerung entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, um ihre
Position zu entriegeln.

- Spitzensteuerung in die proximale Endposition ziehen.

- Spitzensteuerung im Uhrzeigersinn drehen, um ihre Position zu
verriegeln.

MANUELLER MODUS:

1. Die Dicht+Riegel-Kappe des Oscar Supportkatheters 6ffnen.

2. Den Oscar Dilatator unter Durchleuchtung distal mindestens 2 mm
iber den Oscar Supportkatheter hinaus manuell vorschieben.

3. Die Dicht+Riegel-Kappe schlieBen, um die Position des Oscar
Dilatators zu fixieren.

4. Uber den Spiilanschluss des Oscar Supportkatheters Kontrast-
mittel injizieren.

5. Die Dicht+Riegel-Kappe 6ffnen. Die Spitzen von Oscar Dilatator
und Oscar Supportkatheter auf die gleiche Hhe bringen.
Die Dicht+Riegel-Kappe schlieBen. AnschlieBend den Oscar
Supportkatheter vorschieben.

Hinweis: Eine Spritze an den Dreiwegehahn am Spiilanschluss des
Oscar Supportkatheters anschlieBen, bevor Sie Kontrastmittel
injizieren.

Hinweis: Dreiwegehahn dffnen, um Kontrastmittel zu injizieren.

Hinweis: Nach dem Spiilen den Dreiwegehahn in die Position .,Off"
bewegen.

Injektion von Kochsalzlésung und/
oder Kontrastmittel durch den Oscar

Supportkatheter ohne Oscar Dilatator

Achtung: Die Verwendung eines Hochdruckinjektors kann zum
Versagen des Produkts fiihren. Injektionsdruck auf 300 psi
begrenzen (Flussraten fiir Kontrastmittel siehe Flussratentabelle).

1. Die Dicht+Riegel-Kappe des Oscar Supportkatheters 6ffnen.

2. Den Oscar Dilatator vollstandig aus dem Oscar Supportkatheter
herausziehen, dabei den Fiihrungsdraht in Position halten.

3. Die Dicht+Riegel-Kappe schlieflen.

4. Uber den Spiilanschluss des Oscar Supportkatheters Kontrast-
mittel injizieren.

5. Die Dicht+Riegel-Kappe offnen.

6. Den Oscar Dilatator ber den Fiihrungsdraht erneut einfiihren.

7. Die Spitzen von Oscar Dilatator und Oscar Supportkatheter unter
Durchleuchtung auf gleiche Héhe und in die Nullposition (.0")
bringen.

8. Die Dicht+Riegel-Kappe schlieBen.

Hinweis: Den Oscar Supportkatheter NICHT ohne Oscar Dilatator
vorschieben.

Hinweis: Eine Spritze oder ein Injektionssystem an den Dreiwegehahn
am Spiilanschluss des Oscar Supportkatheters anschliefen, bevor
Sie Kontrastmittel injizieren.

Hinweis: Dreiwegehahn 6ffnen, um Kontrastmittel zu injizieren.

Hinweis: Nach dem Spiilen den Dreiwegehahn in die Position .,Off"
bewegen.

2. Oscar PTA-Ballon
Das Produkt vorbereiten

1. Den Oscar PTA-Ballon aus der Schale ,PTA" entnehmen. Dann das
Schutzrohrchen vom Oscar PTA-Ballon abnehmen.

2. Eine Spritze 10 ml oder 20 ml mit steriler Kochsalzlésung an den
Flihrungsdrahtanschluss anschlieBen.

3. Das Fiihrungsdrahtlumen spiilen.

4. Die Spritze entfernen.

Inflationslumen des Katheters entliiften

5. Ein Inflationsgerat mit Kontrastmittel fillen.

6. Das |Inflationsgerat entsprechend den
Anweisungen des Herstellers entliiften.

7. EinenDreiwegehahnanden Inflations-/Deflations-Luer-Anschluss
des Oscar PTA-Ballons anbringen und das Inflationsgerat mit dem
Dreiwegehahn verbinden.

8. Den Dreiwegehahn o6ffnen, um einen offenen Flussigkeitsweg
zwischen Oscar PTA-Ballon und Inflationsgerat zu schaffen.

9. Zum Entliften 30 Sekunden lang Unterdruck erzeugen.

10.Den Dreiwegehahn schlieBen. Das Inflationsgerdt vollstandig
entliiften.

11. Zur Entliftung die Schritte 8 bis 10 wiederholen.

12.Den Dreiwegehahn 6ffnen. Unterdruck erzeugen und halten.

Einfiihrung

1. Korrekte Position des Oscar Supportkatheters prifen. Er muss
proximal zur Lasion liegen.

2. Die Spitzensteuerung entgegen dem Uhrzeigersinn drehen,
um sie freizugeben, dann in distaler Richtung verschieben und
Spitzensteuerung im Uhrzeigersinn drehen, um sie zu fixieren.

3. Eine Spritze 10 ml oder 20 ml mit steriler Kochsalzlésung an den
Dreiwegehahn am Spiilanschluss des Oscar Supportkatheters
anschliefen und Katheter spiilen.

4. Die Dicht+Riegel-Kappe des Oscar Supportkatheters 6ffnen.

5. Den Oscar PTA-Ballon iber den Fithrungsdraht in den Oscar
Supportkatheter einfiihren, bis der distale Ballonmarker auf einer
Hohe mit dem réntgendichten Marker des Oscar Supportkatheters
liegt.

Der Ballon mit 2 bis 6 mm Durchmesser hat vom distalen Ende
ausgehend 3 Marker, im Abstand von jeweils 60 mm.

Der 7-mm-Ballon hat vom distalen Ende ausgehend 2 Marker, im
Abstand von jeweils 50 mm.

6. Den Oscar PTA-Ballon durch Freisetzung der gewliinschten
Ballonldnge im Bereich der Lasion positionieren. Die freigesetzte
Lange wird bestimmt als Abstand (Abbildung 6) zwischen dem
rontgendichten Marker des Oscar Supportkatheters und dem
am weitesten distal gelegenen Ballonmarker. Die freigesetzte
Ballonldnge sollte mindestens 20 mm betragen. Eine ausreichende
freigesetzte Ballonldnge fiir die zu behandelnde L&sion unter
Durchleuchtung bestatigen.

Hinweis: Wenn der Oscar Supportkatheter die Lasion durchquert
hat, kann alternativ der Oscar Supportkatheter zuriickgezogen
werden, bis die gewlinschte Ballonlange freigesetzt ist.

Hinweis: Soll der Oscar PTA-Ballon mit der maximalen Lange
von 180 mm (Ballons mit Durchmessern von 2 bis 6 mm) oder
100 mm (Ballon mit Durchmesser 7 mm) verwendet werden, vom
Metallschaft des Oscar PTA-Ballons 5 mm sichtbar lassen.

7. Die Dicht+Riegel-Kappe schlieflen.

Inflation/Deflation

8. Den Ballon zum Erreichen der gewiinschten Dilatation gemaB der
blichen PTA-Technik inflatieren.

9. Den Ballon mithilfe des Inflationsgerat durch Unterdruck
deflatieren, bis im Ballon kein Kontrastmittel mehr sichtbar ist.

Achtung: Unter Durchleuchtung sicherstellen, dass sich im Ballon
kein Kontrastmittel mehr befindet. Je langer und grofer Ballons
sind, desto langer muss typischerweise deflatiert werden.

10. Die Dicht+Riegel-Kappe offnen.

Empfehlungen und
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11.Den Oscar Supportkatheter unter Aufrechterhaltung des
Unterdrucks ungefdhr 5 mm zuriickziehen. Anschliefend den
Oscar PTA-Ballon in den Oscar Supportkatheter ziehen, bis sich
der distale réntgendichten Marker des Oscar PTA-Ballons auf
einer Hohe mit dem Marker des Oscar Supportkatheters befindet.

12.Fur die Dilatation mit einer angepassten Ballonldnge die
Dicht+Riegel-Kappe des Oscar Supportkatheters ffnen und die
Schritte é bis 11 wiederholen.

Hinweis: Beim Einstellen des Oscar PTA-Ballons sicherstellen, dass
der Metallschaft immer im Oscar Supportkatheter verbleibt.

Hinweis: Bei Bedarf kann mit dem Oscar Supportkatheter auch ein
weiterer kompatibler Oscar PTA-Ballon verwendet werden
(siehe Kompatibilitatstabelle).

Hinweis: Vor Korrekturen der Oscar PTA-Ballonlange muss der
Ballon vollstdndig deflatiert sein, wobei kein Kontrastmittel im
Ballon mehr sichtbar sein darf und die Dicht+Riegel-Kappe des
Oscar Supportkatheters entriegelt sein muss.

Entfernen

13.Nach der PTA den Ballon deflatieren. Unterdruck aufrecht-
erhalten und den Oscar PTA-Ballon in den Oscar Supportkatheter
zurlickziehen, bis der distale Ballonmarker auf einer Hohe mit
dem rontgendichten Marker des Oscar Supportkatheters liegt. Soll
ein weiterer Oscar PTA-Ballon verwendet werden, den benutzten
Oscar PTA-Ballon bei gehaltenem Fiihrungsdraht entfernen und
die Anweisungen im Abschnitt zum Oscar PTA-Ballon befolgen.
Ansonsten den Oscar PTA-Ballon verriegeln und beide Komponenten
zusammen bei gehaltenem Fiihrungsdraht entfernen.

Hinweis: Wenn sich der Oscar PTA-Ballon nicht vollstandig in den
Oscar Supportkatheter zuriickziehen lasst, den Oscar PTA-Ballon
zusammen mit dem Oscar Supportkatheter zuriickziehen.

14.Nach der Verwendung kénnen Produkt und Verpackung mit
infektiosem Material kontaminiert sein (z. B. Blut]. Das Produkt
und die Verpackung deshalb gemaB den Krankenhausrichtlinien
sowie den Vorschriften der Verwaltung und/oder &rtlichen
Behérde entsorgen.

Gewahrleistung/Produkthaftung

Das Produkt und alle seine Bestandteile (nachfolgend ..Produkt”)

wurden mit aller angemessenen Sorgfalt entwickelt, hergestellt,

gepriift und verpackt. Weil die Bedingungen, unter denen das

Produkt verwendet wird, jedoch aufBlerhalb des Einflussbereiches

von BIOTRONIK liegen, sind die Inhalte dieser Gebrauchsanweisung

(IFU) als integraler Bestandteil dieses Haftungsausschlusses

anzusehen, wenn es aus verschiedenen Ursachen zu einer Storung

der vorgesehenen Funktion des Produkts kommt.

BIOTRONIK kann nicht garantieren, dass die folgenden Ereignisse

nicht eintreten:

¢ Funktionsstorungen oder Ausfélle des Produkts

¢ Immunreaktion des Patienten auf das Produkt

¢ Medizinische Komplikationen wahrend der Verwendung des
Produkts oder infolge des Kontakts eines Patienten mit dem
Produkt

BIOTRONIK tbernimmt keine Haftung fiir:

¢ Eine Verwendung des Produkts, die nicht mit der angegebenen

bestimmungsgemaBen Anwendung (ibereinstimmt oder von den

angegebenen Indikationen, Kontraindikationen, ~Warnungen,

Sicherheitshinweisen und Anweisungen dieser Gebrauchs-

anweisung abweicht

Anderungen am Originalprodukt

Ereignisse, die zum Zeitpunkt der Produktauslieferung nach dem

Stand der Wissenschaft und Technologie nicht vorhersehbar waren

Ereignisse, die von anderen Produkten von BIOTRONIK oder von

Produkten anderer Hersteller als BIOTRONIK ausgehen

Ereignisse hdherer Gewalt, darunter unter anderem Natur-

katastrophen

Die vorstehenden Bestimmungen gelten unbeschadet etwaiger mit

dem Kunden gesondert vereinbarter Haftungsausschlisse und/oder

Haftungsbeschrankungen in dem gesetzlich zuldssigen Umfang.

Geistiges Eigentum

Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken der
Unternehmensgruppe BIOTRONIK, die in der EU, den USA und még-
licherweise in anderen Landern hinterlegt wurden: BIOTRONIK, Oscar
und Fortress. Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen
Inhaber.

Klinischer Nutzen

Die Verwendung des Produkts fir die beschriebenen Indikationen
soll zu einer Vergroferung des Lumens fiihren, die den Blutfluss des
behandelten Gefdfsegments und die anschlieBende Perfusion der
unteren Extremitaten verbessert und dadurch eine Linderung der
Symptome und eine Verbesserung der Lebensqualitat ermdglicht
sowie einen sicheren und wirksamen Eingriff darstellt.

Meldung schwerer Vorfalle

Melden Sie jeden schweren Vorfall, der mit dem Produkt aufgetreten
ist, an den Hersteller und die zustandige Behdrde des Landes, in
dem sich lhr Krankenhaus befindet. Unterbrechen Sie bei einem
Produktversagen sofort die Verwendung des Produkts und senden Sie
es zuriick an den Hersteller.

Description

Le systeme de cathéter multifonctionnel périphérique Oscar®
(ci-aprés Oscar ou le dispositif) est destiné a dilater les segments
sténosés dans les vaisseaux périphériques. Le dispositif est destiné
a guider et a soutenir un guide pendant laccés a/le franchissement
d'une lésion dans le systeme vasculaire périphérique, a faciliter
les échanges de guides et a servir de conduit pour la distribution
de solutions salines ou d'agents de contraste pour le diagnostic.
Oscar est composé de trois éléments : cathéter de support Oscar
(figure 1) avec poignée de verrouillage intégrée (figure 1.2), dilatateur
Oscar [figure 2) et ballonnet pour ATP (Angioplastie Transluminale
Percutanée) Oscar [figure 3). Le ballonnet pour ATP Oscar est
également disponible séparément. Il ne peut étre utilisé qu'avec le
cathéter de support Oscar pré-fourni, comme indiqué dans le tableau
des compatibilités.

Le cathéter de support Oscar et le dilatateur Oscar sont utilisés en

tandem (figure 4) pour faciliter acces a la lésion et le franchissement
de la lesion par le guide.
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Le dilatateur Oscar est retiré du cathéter de support Oscar aprés avoir
traversé une lésion avec un guide compatible. Une fois le dilatateur
Oscar retiré, le ballonnet pour ATP Oscar est inséré dans le cathéter
de support Oscar avec un guide compatible a la dilatation du ballonnet
(figure 5).

1. Cathéter de support Oscar avec poignée
de verrouillage intégrée

Le cathéter de support Oscar est un cathéter de support a simple
lumiere proposé dans des configurations compatibles avec un
introducteur 4F et 6F (voir le tableau des compatibilités).

La configuration 4F est disponible avec une longueur utile de 108 cm
(longue). La configuration 6F est disponible avec un corps d’une
longueur utile de 60 cm (courte) ou de 108 cm (longue). Le cathéter
de support Oscar comprend une marque radiologiquement visible
(figure 1.1) située sur lextrémité distale. Le corps est doté d'un
revétement hydrophobe sur les 45 cm distaux.

A Uextrémité proximale du cathéter de support Oscar se trouve une
poignée de verrouillage (figure 1.2) qui comporte trois parties.

Le port de rincage (figure 1.3) est utilisé avec un robinet a trois voies
courant et est destiné a linjection de fluides, notamment le sérum
physiologique stérile ou les produits de contraste. A c6té du port de
rincage se trouve le systéme de contrdle de Uextrémité (figure 1.4) au
mécanisme d'action mécanique a ressort, et le capuchon Seal+Lock
(figure 1.5) qui agit comme une valve hémostatique verrouillable.

Le systeme de controle de l'extrémité est utilisé pour prolonger le
dilatateur Oscar afin de permettre linjection de fluides sans avoir
besoin de retirer le dilatateur ou le guide.

Le capuchon Seal+Lock est fermé pour permettre l'étanchéité et
sécuriser les positions respectives du dilatateur Oscar, du ballonnet
pour ATP Oscar ou d'un guide uniquement pendant lutilisation.
Lorsque le capuchon Seal+Lock est en position ouverte, la poignée de
verrouillage permet linsertion, l'avancement, le positionnement et le
retrait manuels du dilatateur Oscar ou du ballonnet pour ATP Oscar
et d'un guide.

2. Dilatateur Oscar

Le dilatateur Oscar est utilisé avec le cathéter de support Oscar.
L'extrémité radio-opaque (figure 2.1) du dilatateur Oscar est
alignée sur Uextrémité distale du cathéter de support Oscar dans la
position dite « 0 » (zéro) (figure 7.2.1) et se rétrécit pour un accés
atraumatique. Le dilatateur Oscar peut étre étendu jusqu'a 19,1 cm a
partir du cathéter de support Oscar et est compatible avec les guides
comme indiqué sur l'étiquette.

3. Ballonnet pour ATP Oscar

Le ballonnet pour ATP Oscar est un cathéter de dilatation pour
angioplastie transluminale percutanée (ATP) coaxial (0TW), concu
pour le gonflage de ballonnets de longueur variable (figure 3.1) avec
des marques radiologiquement visibles régulierement espacées
(figure 3.2) pour faciliter la visualisation et le positionnement lorsqu’il
est utilisé en combinaison avec le cathéter de support Oscar.

Le ballonnet de dilatation est concu pour étre gonflé a un diameétre
connu, a une pression de gonflage spécifique compatible avec le
tableau de compliance.

Le ballonnet pour ATP Oscar comporte une extrémité conique souple
(figure 3.3) pour faciliter l'avancement du cathéter. Un orifice de
gonflage/dégonflage sert a raccorder un dispositif de gonflage pour
gonfler/dégonfler le ballonnet. Lorifice du guide [figure 3.5) permet le
rincage de la lumiére du guide. La surface intérieure de la lumiére du
guide et la surface extérieure de la pointe du ballonet au cone distal
du ballonet comportent un revétement hydrophobe.

Lorsque le ballonnet est positionné dans la lésion, la longueur du
ballonnet est ajustée en exposant de maniére distale une longueur
de ballonnet souhaitée a partir de Uextrémité distale du cathéter de
support Oscar. La longueur exposée est déterminée comme étant la
distance entre la marque du ballonnet la plus distale et la marque
radiologiquement visible du cathéter de support Oscar.

Une fois la longueur du ballonnet ajustée, la position du ballonnet pour
ATP Oscar est verrouillée pour dilater la lésion a laide du capuchon
Seal+Lock. Le ballonnet peut étre gonflé et dégonflé tant qu'aucun
produit de contraste n’est visible dans le ballonnet et retiré dans le
cathéter de support Oscar en alignant la marque distale du ballonnet
sur la marque radiologiquement visible du cathéter de support Oscar,
pour la dilatation ultérieure de la lésion ou le retrait complet du
ballonnet pour ATP seul ou avec le cathéter de support Oscar.

Le ballonnet pour ATP Oscar est compatible avec les guides et le
cathéter de support Oscar comme indiqué sur l'étiquette.

Présentation

Stérile. Non pyrogene. Le dispositif est stérilisé a l'oxyde d’éthyléne.

Contenu

Le dispositif est fourni dans deux plateaux au sein d'une pochette

scellée déchirable. Le dispositif est fourni avec un manuel technique.

Les plateaux contiennent les composants suivants :

¢ Plateau « Support » : un cathéter de support Oscar et un dilatateur
Oscar

e Plateau « PTA » :
compliance

Chaque ballonnet pour ATP Oscar est emballé avec un tube de

protection qui est positionné sur le ballonnet.

Les ballonnets pour ATP Oscar sont également disponibles

séparément. Ils ne peuvent étre utilisés qu'avec le cathéter de

support Oscar pré-fourni (consulter le tableau des compatibilités).

Stockage

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil et au sec. Conserver entre
15 °C et 25 °C (59 °F et 77 °F). De bréves sorties de la température
de stockage entre 10 °C et 40 °C (50 °F et 104 °F) sont autorisées
pendant un maximum de 48 heures.

Indications

Oscar est concu pour les interventions transluminales percutanées
dans le systéme vasculaire périphérique afin de faciliter l'acces et de
dilater les sténoses dans les artéres fémorales, poplitées et infrapo-
plitées. Le dispositif est également concu pour linjection de produit
de contraste radio-opaque dans le cadre d'une angiographie.

Contre-indications

Toutes les contre-indications générales a l'angioplastie transluminale

percutanée (PTA) s'appliquent a ce dispositif. ~ Les contre-indica-

tions pour ce dispositif et les cathéters de dilatation périphérique en

général sont les suivantes :

e Lésions qui ne peuvent pas étre atteintes ou traitées avec le
systeme

¢ Troubles hémorragiques non corrigés

un ballonnet pour ATP Oscar et une carte de

»

* Sepsie

De plus, toutes les contre-indications liées a la PTA et a Uintervention,
telles qu’elles sont décrites dans les directives nationales et inter-
nationales des associations médicales respectives, sont applicables.

Avertissements

¢ La seule utilisation conforme d’Oscar ne peut étre remplie qu’en
utilisant tous les composants d’un tenant, le cathéter de support
Oscar avec le dilatateur Oscar ou le ballonnet pour ATP Oscar.
Les composants ne sont pas compatibles avec d’autres dispositifs
ou ne doivent pas étre utilisés a d'autres fins. NE PAS utiliser de
ballonnets pour ATP (non-Oscar) ordinaires en combinaison avec le
cathéter de support Oscar.

Avant U'emploi, inspecter visuellement l'emballage. Si l'emballage
est endommagé ou ouvert, ou si des informations sont masquées,
ne PAS utiliser le dispositif.

Il est absolument interdit d'utiliser le dispositif dans les artéres
coronaires, cervicales et intracraniennes.

Les produits ouverts doivent étre éliminés apres la procédure, car
la stérilité est compromise.

Le dispositif est concu pour et destiné a un usage unique.

NE PAS restériliser et/ou réutiliser. La réutilisation des dispositifs
a usage unique crée un risque potentiel d'infection pour le patient
ou lutilisateur. La contamination du dispositif peut entrainer
des lésions, une maladie ou le décés du patient. Le nettoyage, la
désinfection et la stérilisation peuvent compromettre les caracté-
ristiques essentielles du matériau et de la conception, entrainant
ainsi une défaillance du dispositif. BIOTRONIK ne peut pas étre tenu
pour responsable des dommages directs, indirects ou accessoires
résultant d'une restérilisation ou d'une réutilisation.

Le diameétre gonflé du ballonnet ne doit jamais dépasser le diamétre
original du vaisseau en amont et en aval de la [ésion.

NE PAS dépasser la pression de rupture nominale (RBP) indiquée
dans le tableau de compliance. Il est impératif d'utiliser un appareil
de surveillance de la pression pour empécher une surpressurisation.
Lorsque le systeme est introduit dans le systeme vasculaire, il doit
étre manipulé sous radioscopie de haute qualité.

Avant l'avancement du cathéter de support Oscar, le dilatateur Oscar
pré-inséré ou le ballonnet pour ATP Oscar doivent étre positionnés
dans la position « 0 », avec leurs extrémités respectives alignées
sur lextrémité du cathéter de support Oscar et verrouillées en
place a l'aide du capuchon Seal+Lock.

NE PAS utiliser le dispositif aprés la date limite d'utilisation
indiquée sur l'étiquette.

NE PAS utiliser de l'air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.
Utiliser uniquement un produit de gonflage de ballonnet adapté
[p. ex. un mélange a 50 : 50 par volume de produit de contraste et de
sérum physiologique stérile).

NE PAS utiliser le dispositif si un vide ne peut pas étre maintenu,
car ceci indique une fuite au niveau du systéme.

S'assurer que le capuchon Seal+Lock est en position fermée avant
de gonfler le ballonnet pour ATP Oscar ou d'injecter du sérum
physiologique stérile/produit de contraste avec le dilatateur Oscar.
NE PAS exposer le cathéter a des solvants organiques tels que
lalcool.

NE PAS utiliser de systeme d'injection électrique lorsque le
dilatateur est inséré dans le cathéter de support.

Consignes de sécurité
Consignes de sécurité générales

Le dispositif doit uniquement étre utilisé dans un environnement
médical adapté par des médecins parfaitement formés et ayant
lexpérience des interventions vasculaires [y compris les cas de
complications dangereuses).
Avant lintervention, examiner visuellement le dispositif pour
vérifier son fonctionnement et assurer que sa taille est adaptée a
lintervention spécifique pour laquelle elle doit étre utilisée.
Utiliser uniquement des guides compatibles avec les configurations
4F (0,014 po) et 6F (0,018 po).
Afin de prévenir et réduire la coagulation, rincer tous les produits
qui entrent dans le systeme vasculaire avec du sérum physiologique
stérile ou une solution similaire avant lemploi. Lutilisation
d’'une héparinisation systémique au cours de lintervention est
recommandée.
Des tests non cliniques avec les introducteurs Cordis AVANTI®+,
Cordis BRITE TIP™, Flexor® Check-Flo® de Cook, Super Arrow-
Flex® de Teleflex et Fortress de BIOTRONIK ont démontré que le
dispositif est compatible avec les tailles minimales d'introduc-
teurs indiquées. Si le dispositif est utilisé en association avec des
introducteurs a spires, tressés ou non tressés, un diamétre French
plus gros que la taille indiquée sur l'étiquette peut étre nécessaire
pour réduire la friction.
Manipuler ce produit avec soin afin de réduire le risque de rupture,
de courbures ou de plicatures accidentelles du dispositif.
En cas de résistance importante lors de la manipulation du
dispositif, interrompre lintervention et déterminer la cause avant
de poursuivre.
NE PAS torquer excessivement le cathéter de support Oscar ou le
dilatateur Oscar s'il est déja courbé, afin d'éviter la séparation ou
la rupture du produit.
Des tests non cliniques ont démontré une capacité de repliement et
d’ajustement de la longueur du ballonnet pour ATP Oscar pour trois
(3) gonflages jusqu’a la pression de rupture nominale.
Des tests non cliniques ont démontré une fonctionnalité appropriée
du cathéter de support Oscar pour six (6) gonflages du ballonnet
pour ATP Oscar jusqu'a la pression de rupture nominale.
Les composants du dispositif contiennent les substances suivantes
définies comme CMR 1B & une concentration supérieure 3 0,1 % p/p :
- Cobalt : CAS n® 7440-48-4 ; CE n°® 231-158-0
- 6,6'-di-tert-butyl-2,2'-méthylenedi-p-crésol: CAS n° 119-47-1 ;
CE n® 204-327-1
Les preuves scientifiques actuelles soutiennent que les dispositifs
médicaux fabriqués a partir d'alliages de cobalt ou d'alliages
d’acier inoxydable contenant du cobalt ne provoquent PAS un risque
accru de cancer ou d'effets indésirables sur la reproduction. Selon
une évaluation toxicologique basée sur la littérature, 'exposition a
la quantité de CAS 119-47-1 contenue dans le dispositif n'entraine
PAS de risque accru pour la reproduction.
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Evénements/complications indésirables
potentiels

Parmi les complications possibles, on citera :

e Lésion de la paroi vasculaire, déchirure intimale

Fistule artérioveineuse

Embolisation gazeuse, de matériau thrombotique ou athéroscléreux
Formation de pseudo-anévrisme

Vasospasme

Dissection

Resténose du vaisseau dilaté

Occlusion totale du vaisseau

Infection

Hémorragie ou hématome

Embolie

Thrombose

Occlusion soudaine

Réactions allergiques aux produits de contraste, antiagrégants
plaquettaires, anticoagulants

Evénements liés au cathéter : incapacité d'atteindre ou de franchir
la lésion, difficultés de gonflage, rupture ou trou d'épingle au
niveau du ballonnet, difficultés de dégonflage, difficultés de retrait,
embolisation du matériau du cathéter

Intervention chirurgicale d'urgence pour corriger les complications
vasculaires

Nécrose tissulaire et perte de membre

Perforation et rupture du vaisseau

Néphropathie

Déces.

De plus, tous les événements liés a lintervention, tels qu'ils
sont décrits dans les directives nationales et internationales des
associations médicales respectives, sont applicables.

Mode d'emploi
Le dilatateur Oscar et le ballonnet pour ATP Oscar ne peuvent étre
utilisés qu’en combinaison avec le cathéter de support Oscar.

1. Cathéter de support Oscar et dilatateur Oscar
Préparation du dispositif

1. Vérifier et s'assurer que l'emballage externe n’est pas endommagé
ou ouvert avant utilisation. Ouvrir l'emballage externe et retirer le
sachet.

2. Inspecter le sachet et s'assurer que la barriere stérile n'a pas été
endommagée avant de poursuivre. Si une perte de stérilité est
suspectée, NE PAS utiliser le dispositif. Utiliser une technique
aseptique pour ouvrir la pochette et en retirer le contenu stérile.

3. Retirer la combinaison composée du cathéter de support Oscar et
du dilatateur Oscar du plateau « Support ».

Rincage et évacuation de lair

Remarque : NE PAS retirer le dilatateur du cathéter de support.

4. Raccorder un robinet a trois voies a l'orifice de rincage du cathéter
de support Oscar.

5. Connecter une seringue de 10 ml ou 20 ml contenant du sérum
physiologique stérile au robinet a trois voies sur Uorifice de rincage
du cathéter de support Oscar.

6. Confirmer que le capuchon Seal+Lock du cathéter de support
Oscar est en position ouverte [figure 7.1.1) en déplacant le
dilatateur Oscar.

7. Rincer le cathéter de support Oscar jusqu'a ce que le liquide
sorte de maniere visible de lextrémité proximale du capuchon
Seal+Lock.

8. Tourner le capuchon Seal+Lock en position fermée (figure 7.1.2),
qui est confirmée par l'absence de mouvement du dilatateur Oscar.

9. Rincer le cathéter de support Oscar jusqu’a ce que le liquide sorte
de maniére visible de Uextrémité distale du cathéter de support.
Apres le rincage, tourner le robinet a trois voies en position d'arrét.

10.0uvrir le capuchon Seal+Lock pour aligner lextrémité du
dilatateur Oscar sur Uextrémité distale du cathéter de support
Oscar a la position « 0 ». Fermer le capuchon Seal+Lock du
cathéter de support Oscar pour sécuriser la position du dilatateur
Oscar et confirmer visuellement que les extrémités sont alignées.

11.Raccorder une seringue a lembase du dilatateur Oscar et rincer
la lumiére du guide jusqu’a ce que le liquide sorte de maniére
visible de U'extrémité distale du dilatateur Oscar et que lair ait été
complétement éliminé.

Remarque : la fermeture du capuchon Seal+Lock n’est autorisée
que sur le corps métallique du ballonnet pour ATP Oscar ou du
dilatateur Oscar.

Introduction/utilisation

12. Introduire le cathéter de support Oscar et le dilatateur Oscar d'un
seul tenant sur un guide compatible et faites-les avancer jusqu’a
la lésion cible sous fluoroscopie.

13.Pour régler le niveau de soutien du guide, ouvrir le capuchon
Seal+Lock et avancer ou retirer le dilatateur Oscar.

14. Une fois la traversée réussie, retirer délicatement le dilatateur Oscar
du cathéter de support Oscar en ouvrant le capuchon Seal+Lock.

15. Fermer le capuchon Seal+Lock apreés le retrait du dilatateur pour
éviter les saignements.

Injection de sérum physiologique/produit
de contraste

Le cathéter de support Oscar est congu pour permettre linjection de
sérum physiologique stérile et/ou de produit de contraste.
Injection de sérum physiologique et/ou

de produit de contraste via le cathéter de

support Oscar sans retirer le dilatateur Oscar

MODE DE CONTROLE DE LEXTREMITE :

1. Maintenir le capuchon Seal+Lock du cathéter de support Oscar en
position fermée.

2. Actionner mécaniquement lextrémité du dilatateur Oscar de
maniére distale en effectuant les étapes suivantes (figure 7.2) :

- Tourner le systeme de contréle de Uextrémité de la poignée de
verrouillage (figure 7.2.1) dans le sens inverse des aiguilles
d’'une montre pour déverrouiller le mode d’'action mécanique
(figure 7.2.2),
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- Déplacer le systeme de controle de 'extrémité dans sa position la
plus distale et tourner le systéeme de controle de 'extrémité dans
le sens des aiguilles d'une montre pour verrouiller la position
(figure 7.2.3).

3. Effectuer linjection du produit de contraste via le port de ringcage
du cathéter de support Oscar.

4. Rétracter lextrémité du dilatateur Oscar en position d'acces
(extrémité du dilatateur Oscar alignée sur Uextrémité du cathéter
de support Oscar] en effectuant les étapes suivantes :

- Tourner le systeme de contrdle de lextrémité dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre pour déverrouiller la position,

- Relacher le systeme de controle de l'extrémité dans sa position
la plus proximale, et

- Tourner le systeme de contrdle de Uextrémité dans le sens des
aiguilles d’'une montre pour verrouiller la position.

MODE MANUEL :

1. Ouvrir le capuchon Seal+Lock du cathéter de support Oscar.

2. Etendre manuellement le dilatateur Oscar de maniére distale
depuis le cathéter de support Oscar d'une distance minimale de
2 mm sous guidage fluoroscopique.

3. Fermer le capuchon Seal+Lock pour fixer le dilatateur Oscar en
position.

4. Effectuer linjection du produit de contraste via le port de rincage
du cathéter de support Oscar.

5. Ouvrir le capuchon Seal+Lock ; réaligner Uextrémité du dilatateur
Oscar sur Uextrémité du cathéter de support Oscar ; et fermer le
capuchon Seal+Lock pour l'avancement ultérieur du cathéter de
support Oscar.

Remarque : avant d'injecter le produit de contraste, connecter la
seringue au robinet a trois voies sur le port de ringage du cathéter
de support Oscar.

Remarque : s'assurer que le robinet a trois voies est en position
ouverte afin d'injecter le produit de contraste.

Remarque : aprés le rincage, tourner le robinet & trois voies en
position d'arrét.

Injection de sérum physiologique et/ou
de produit de contraste via le cathéter de

support Oscar sans dilatateur Oscar

Attention : lutilisation d'un systéme d'injection électrique peut
entrainer un dysfonctionnement du dispositif. Limiter la pression
d'injection & 300 psi (se référer au tableau des débits de perfusion
pour consulter les débits de perfusion de produit de contraste).

1. Ouvrir le capuchon Seal+Lock du cathéter de support Oscar.

2. Retirer entiérement le dilatateur Oscar du cathéter de support
Oscar tout en maintenant le guide en position.

3. Fermer le capuchon Seal+Lock.

4. Effectuer linjection du produit de contraste via le port de rincage
du cathéter de support Oscar.

5. Ouvrir le capuchon Seal+Lock.

6. Réinsérer le dilatateur Oscar sur le guide.

7. Réaligner Uextrémité du dilatateur Oscar sur Uextrémité du cathéter
de support Oscar en position « 0 » sous guidage fluoroscopique.

8. Fermer le capuchon Seal+Lock.

Remarque : NE PAS faire avancer le cathéter de support Oscar sans
le dilatateur Oscar.

Remarque : avant d'injecter le produit de contraste, connecter la
seringue ou il systéme d'injection au robinet a trois voies sur le
port de rincage du cathéter de support Oscar.

Remarque : s'assurer que le robinet a trois voies est en position
ouverte afin d'injecter le produit de contraste.

Remarque : aprés le rincage, tourner le robinet a trois voies en
position d'arrét.

2. Ballonnet pour ATP Oscar
Préparation du dispositif

1. Retirer le ballonnet pour ATP Oscar du plateau « PTA », puis retirer
le tube de protection du ballonnet pour ATP Oscar.

2. Raccorder une seringue de 10 ml ou 20 ml contenant du sérum
physiologique stérile a Uorifice du guide.

3. Rincer la lumiére dédiée au guide.

4. Retirer la seringue.

Evacuation de l'air de la lumiére de gonflage
du cathéter

5. Remplir un dispositif de gonflage avec une solution de produit de
contraste.

6. Purger lair du dispositif de gonflage selon les instructions et les
recommandations du fabricant.

7. Connecter un robinet & trois voies & lorifice Luer de gonflage/
dégonflage du ballonnet pour ATP Oscar et fixer le dispositif de
gonflage au robinet a trois voies.

8. Ouvrir le robinet a trois voies pour établir un trajet liquide ouvert
entre le ballonnet pour ATP Oscar et le dispositif de gonflage.

9. Créer un vide pendant au moins 30 secondes pour évacuer lair.

10. Fermer le robinet ; purger le dispositif de gonflage de tout air.

11.Répéter les étapes 8 a 10 pour purger lair.

12.Ouvrir le robinet ; retirer le vide et maintenir la position.

Introduction

1. Vérifier que le cathéter de support Oscar est en place et positionné
a proximité de la lésion.

2. Activer le systeme de contréle de l'extrémité en le tournant dans
le sens inverse des aiguilles d'une montre, puis le pousser de
maniére distale et le fixer en tournant le systeme de controle de
l'extrémité dans le sens des aiguilles d'une montre.

3. Raccorder une seringue de 10 ml ou 20 ml contenant un sérum
physiologique stérile au robinet a trois voies sur Uorifice de rincage
du cathéter de support Oscar et rincer.

4. Ouvrir le capuchon Seal+Lock du cathéter de support Oscar.

5. Insérer le ballonnet pour ATP Oscar sur le guide dans le cathéter
de support Oscar jusqu’a ce que la marque distale du ballonnet
soit alignée sur la marque radiologiquement visible du cathéter
de support Oscar. Le ballonnet avec des diamétres de 2 a 6 mm
comporte 3 marques démarrant de maniére distale, espacées de
60 mm. Le ballonnet de 7 mm comporte 2 marques démarrant de
maniére distale, espacées de 50 mm.

6. Positionner le ballonnet pour ATP Oscar sur la lésion en exposant
la longueur de ballonnet souhaitée.

»

La longueur exposée est déterminée comme étant la distance
(figure 6) entre la marque radiologiquement visible du cathéter
de support Oscar et la marque du ballonnet la plus distale. La
longueur exposée du ballonnet doit étre d'au moins 20 mm.
Vérifier par fluoroscopie que la longueur exposée du ballonnet est
adéquate pour la longueur de la lésion a traiter.

Remarque : de maniére alternative, si le cathéter de support Oscar a
franchi la lésion, tirer le cathéter de support Oscar vers larriére
jusqu'a ce que la longueur de ballonnet souhaitée soit exposée.

Remarque : si le Ballonnet pour ATP Oscar est destiné a étre utilisé
3 une longueur maximale de 180 mm (ballonnets avec diamétre
de 2 3 6 mm) ou de 100 mm (ballonnet avec diamétre de 7 mm),
laisser environ 5 mm du corps métallique du ballonnet pour ATP
Oscar visible.

7. Fermer le capuchon Seal+Lock.

Gonglage/Dégonflage

8. Gonfler le ballonnet afin d’obtenir la dilatation souhaitée au moyen
des techniques d’ATP standard.

9. Dégonfler le ballonnet en extrayant le vide avec le dispositif de
gonflage jusqu’a ce que le produit de contraste ne soit plus visible
dans le ballonnet.

Attention : vérifier sous fluoroscopie si le produit de contraste a
été retiré du ballonnet. Des ballonnets plus longs et plus gros
nécessitent généralement un temps de dégonflage plus long.

10. Ouvrir le capuchon Seal+Lock.

11.Tirer le cathéter de support Oscar vers l'arriere denviron 5 mm
tout en maintenant le vide. Retirer ensuite le ballonnet pour ATP
Oscar dans le cathéter de support Oscar jusqu’a ce que la marque
distale radiologiquement visible du ballonnet pour ATP Oscar soit
alignée sur la marque du cathéter de support Oscar.

12.En cas de dilatation avec une longueur de ballonnet ajustée, ouvrir
le capuchon Seal+Lock du cathéter de support Oscar et répéter
les étapes 63 11.

Remarque : pendant les ajustements du ballonnet pour ATP Oscar,
s'assurer que le corps métallique est toujours présent a Uintérieur
du cathéter de support Oscar.

Remarque : un autre ballonnet pour ATP Oscar compatible (consulter
le tableau des compatibilités) avec le cathéter de support Oscar
peut étre utilisé si nécessaire.

Remarque : avant de réajuster la longueur du ballonnet pour ATP
Oscar, le ballonnet doit étre complétement dégonflé sans produit
de contraste visible dans le ballonnet et le capuchon Seal+Lock du
cathéter de support Oscar déverrouillé.

Retrait

13.Une fois APT terminée, dégonfler le ballonnet, maintenir le
vide et retirer le ballonnet pour ATP Oscar dans le cathéter de
support Oscar jusqu'a ce que la marque distale du ballonnet
soit alignée sur la marque radiologiquement visible du cathéter
de support Oscar. Si vous prévoyez d'utiliser un autre ballonnet
pour ATP Oscar, retirer le ballonnet pour ATP Oscar usagé tout en
maintenant la position du guide et suivre les étapes décrites dans
la section Ballonnet pour ATP Oscar. Sinon, verrouiller le ballonnet
pour ATP Oscar et retirer les deux composants d’un tenant tout en
maintenant la position du guide.

Remarque : si le ballonnet pour ATP Oscar ne peut pas étre
completement retiré dans le cathéter de support Oscar, retirer le
ballonnet pour ATP Oscar avec le cathéter de support Oscar.

14. Apres utilisation, le dispositif et lemballage peuvent étre contaminés
par des substances infectieuses (p. ex. du sang). Ensuite, éliminer
le dispositif et son emballage conformément a la réglementation de
'hopital, administrative et/ou gouvernementale locale.

Garantie/Responsabilité

Ce produit et chacun de ses composants (ci-aprés désignés par « le

produit ») ont été concus, fabriqués, testés et conditionnés en prenant

toutes les précautions raisonnables. Toutefois, comme BIOTRONIK

n'exerce aucun contréle sur les conditions d’utilisation du produit,

le contenu de ce mode d’emploi doit étre considéré expressément

comme faisant partie intégrale de cette non-responsabilité en cas de

perturbation de la fonction prévue du produit pour diverses raisons.

BIOTRONIK ne garantit pas que les événements suivants ne se

produiront pas :

* Dysfonctionnements ou défaillances du produit

¢ Réaction immunitaire du patient au produit

¢ Complications médicales pendant l'utilisation du produit ou comme
conséquence du contact du produit avec le corps du patient

BIOTRONIK n'assume aucune responsabilité pour :

L'usage du produit non conforme a l'utilisation/Uindication prévue,

aux contre-indications, avertissements, précautions et directives

d’utilisation indiqués dans ce mode d’emploi

Modification du produit original

Les événements imprévisibles au moment de la livraison du produit

sur la base de la science et la technologie actuellement disponibles

Les événements engendrés par d'autres produits BIOTRONIK ou

non BIOTRONIK

Les événements de force majeure qui comprennent, entre autres,

les désastres naturels

Les dispositions mentionnées ci-dessus doivent étre acceptées

séparément avec le client, sans préjudice de toute clause de non-res-

ponsabilité et/ou limitation de responsabilité, dans la limite autorisée

par les lois applicables.

Propriete intellectuelle

La liste suivante comprend les marques commerciales ou les
marques déposées du groupe de sociétés BIOTRONIK enregistrées
dans UUnion européenne, aux Etats-Unis et éventuellement dans
d'autres pays : BIOTRONIK, Oscar et Fortress. Les autres marques
commerciales appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

Avantages cliniques

L'utilisation de la prothése pour les indications décrites devrait
entrainer un élargissement du lumen conduisant a une amélioration
du flux sanguin du segment de vaisseau traité et de la perfusion
ultérieure des membres inférieurs, permettant ainsi de soulager les
symptomes et d'améliorer la qualité de vie, tout en fournissant une
intervention sire et efficace.

Signalement des incidents graves

Signaler tout incident grave observé dans le cadre de lutilisation du
dispositif au fabricant et a 'autorité compétente du pays ou se trouve
l'établissement hospitalier. En cas de dysfonctionnement du dispositif,
cesser immeédiatement son utilisation et le renvoyer au fabricant.
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Descrizione

Il sistema Catetere periferico multifunzionale Oscar® (di seguito
Oscar o il dispositivo) & destinato alla dilatazione di segmenti stenotici
nei vasi periferici. Il dispositivo & destinato a guidare e sostenere un
filo guida durante l'accesso e l'attraversamento di lesioni nella vasco-
larizzazione periferica, a consentire la sostituzione di fili e a fornire
un condotto per la somministrazione di soluzioni saline o agenti di
contrasto diagnostici. Oscar & composto da tre componenti: catetere
di supporto Oscar (Figura 1) con impugnatura di bloccaggio integrata
(Figura 1.2), dilatatore Oscar (Figura 2) e palloncino PTA Oscar (Figura
3). IL palloncino PTA Oscar & disponibile anche separatamente, ma
deve essere utilizzato esclusivamente insieme al catetere di supporto
Oscar pre-fornito, come indicato nella tabella di compatibilita.

Il catetere di supporto Oscar e il dilatatore Oscar sono utilizzati
insieme (Figura 4) per facilitare linserimento e lattraversamento
della lesione con filo guida. Il dilatatore Oscar viene rimosso dal
catetere di supporto Oscar dopo aver attraversato una lesione con
un filo guida compatibile. Una volta rimosso il dilatatore Oscar, il
palloncino PTA Oscar viene inserito attraverso il catetere di supporto
Oscar su un filo guida compatibile per la dilatazione del palloncino
(Figura 5).

1. Catetere di supporto Oscar con
impugnatura di bloccaggio

Il catetere di supporto Oscar & un catetere di supporto a lume singolo,
disponibile in configurazioni compatibili con introduttori 4 F e 6 F
(vedere la tabella di compatibilita). La configurazione 4 F & disponibile
con una lunghezza operativa di 108 cm (lungo). La configurazione 6 F
¢ disponibile con una lunghezza utile del catetere di 60 cm (corto)
0 108 cm (lungo). Il catetere di supporto Oscar include un marker
radiopaco (Figura 1.1) sulla punta distale. Lo shaft & rivestito con
materiale idrofobico sui 45 cm distali.

Un’impugnatura di bloccaggio (Figura 1.2), composta da tre parti,
si trova all'estremita prossimale del catetere di supporto Oscar.
Il raccordo di lavaggio (Figura 1.3) & utilizzato come un normale
rubinetto a 3 vie destinato all'iniezione di fluidi, inclusa la soluzione
fisiologica sterile o il mezzo di contrasto. Accanto al raccordo di
lavaggio, si trovano il controllo-punta (Figura 1.4) dotato di un
meccanismo di azionamento a molla, e il sigillo emostatico (Figura
1.5), che agisce come una valvola emostatica bloccabile.

I controllo-punta viene utilizzato per estendere il dilatatore Oscar
e consentire liniezione di fluidi senza la necessita di rimuovere il
dilatatore o il filo guida.

Il sigillo emostatico viene chiuso per sigillare e fissare le rispettive
posizioni del dilatatore Oscar, del palloncino PTA Oscar, oppure di un
filo guida durante il loro utilizzo. Quando il sigillo emostatico & aperto,
limpugnatura di bloccaggio consente linserimento, l'avanzamento,
il posizionamento e la rimozione manuali del dilatatore Oscar o del
palloncino PTA Oscar e di un filo guida.

2. Dilatatore Oscar

Il dilatatore Oscar viene utilizzato insieme al catetere di supporto
Oscar. La punta radiopaca (Figura 2.1) del dilatatore Oscar ¢ allineata
con l'estremita distale del catetere di supporto Oscar, nella cosiddetta
posizione “0” (zero) (Figura 7.2.1) e si assottiglia per consentire un
inserimento atraumatico. Il dilatatore Oscar puo estendersi oltre la
punta del catetere di supporto Oscar per 19,1 cm ed & compatibile con
i fili guida, secondo l'etichettatura.

3. Palloncino PTA Oscar

Il palloncino PTA Oscar € un catetere da dilatazione per angioplastica
percutanea transluminale (PTA) over-the-wire (OTW), progettato per
il gonfiaggio di palloncini di lunghezza variabile (Figura 3.1}, con
marker radiopachi equidistanti (Figura 3.2) per facilitare la visualiz-
zazione e il posizionamento quando viene utilizzato in combinazione
con il catetere di supporto Oscar. Il palloncino & progettato per essere
dilatato ad un determinato diametro ad una specifica pressione,
conforme alla tabella di complianza.

Il palloncino PTA Oscar include una punta morbida rastremata
(Figura 3.3) per facilitare l'avanzamento del catetere stesso. Il
raccordo di gonfiaggio/sgonfiaggio (Figura 3.4) serve a collegare un
dispositivo per gonfiare/sgonfiare il palloncino. Il raccordo del filo
guida (Figura 3.5) consente il lavaggio del lume per il filo guida. La
superficie interna del lume per il filo guida e la superficie esterna
dalla punta del palloncino fino alla sua parte finale distale presentano
un rivestimento idrofobico.

Quando si posiziona un palloncino attraverso una lesione, la lunghezza
del palloncino viene regolata esponendo in posizione distale rispetto
alla punta del catetere di supporto Oscar la lunghezza desiderata del
palloncino. La lunghezza esposta & determinata come la distanza tra
il marker piu distale del palloncino e il marker radiopaco del catetere
di supporto Oscar. Una volta regolata la lunghezza del palloncino PTA
Oscar, la sua posizione viene bloccata utilizzando il sigillo emostatico
e la lesione viene dilatata. Il palloncino puo essere gonfiato e sgonfiato
sino a quando non & visibile il mezzo di contrasto, per poi ritirato nel
catetere di supporto Oscar, allineando il marker distale del palloncino
con il marker radiopaco del catetere di supporto Oscar, sia per la
successiva dilatazione sia per essere rimosso completamente - da
solo o insieme - al catetere di supporto Oscar.

Il palloncino PTA Oscar & compatibile con i fili guida e il catetere di
supporto Oscar, secondo Uetichetta.

Confezionamento

Sterile. Apirogeno. Il dispositivo & sterilizzato con ossido di etilene.

Contenuto

ILdispositivo viene fornito posizionato su due vassoi all'interno di una

busta sigillata con apertura a strappo. Il dispositivo viene fornito con

il relativo manuale tecnico di istruzioni. | vassoi contengono i seguenti

componenti:

¢ Vassoio supporto: un catetere di supporto Oscar e un dilatatore
Oscar

¢ Vassoio PTA: un palloncino PTA Oscar e una scheda di complianza

Ogni palloncino PTA Oscar é confezionato con un tubo di protezione

posizionato sopra il palloncino stesso.

| palloncini PTA Oscar sono disponibili anche separatamente, ma

devono essere utilizzati esclusivamente insieme al catetere di

supporto Oscar pre-fornito, (vedere la tabella di compatibilita).
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Conservazione

Immagazzinare in un luogo protetto dai raggi solari e tenere
all'asciutto. Conservare a una temperatura compresa tra 15 °C (59 °F)
e 25 °C (77 °F). Escursioni di temperatura di immagazzinamento a
breve termine comprese tra 10 °C (50 °F) e 40 °C (104 °F) sono
consentite sino ad un massimo di 48 ore.

Indicazioni

Oscar e indicato per gli interventi percutanei transluminali nella
vascolarizzazione periferica per fornire supporto durante l'accesso e
la dilatazione di stenosi nelle arterie femorali, poplitee e infrapoplitee.
Il prodotto & destinato anche all'iniezione di mezzi di contrasto
radiopachi a scopo angiografico.

Controindicazioni

Tutte le controindicazioni generali della angioplastica percutanea
transluminale (PTA) valgono anche per questo dispositivo. Le con-
troindicazioni relative a questo dispositivo e ai cateteri periferici di
dilatazione in generale sono le seguenti:

¢ Lesioni non raggiungibili né trattabili con il sistema

¢ Disordini emorragici non risolti

* Sepsi

Si applicano, inoltre, tutte le controindicazioni generali della PTA e
correlate alla procedura, descritte nelle linee guida nazionali e inter-
nazionali delle rispettive associazioni mediche.

Avvertenze

¢ Lutilizzo previsto di Oscar € ottenibile soltanto utilizzando di tutti i
componenti insieme, il catetere di supporto Oscar con il dilatatore
Oscar o il palloncino PTA Oscar; i componenti non sono compatibili
con altri dispositivi e non devono essere utilizzati per scopi diversi
da quelli previsti. Non utilizzare palloncino PTA normali (non Oscar)
in combinazione con il catetere di supporto Oscar.

Ispezionare visivamente la confezione prima dell'utilizzo. Qualora
la confezione fosse danneggiata o aperta, o qualsiasi informazione
fosse non visibile, NON utilizzare il dispositivo.

NON utilizzare il dispositivo nelle arterie coronariche, cervicali e
intracraniche poiché non é consentito.

| prodotti aperti devono essere smaltiti dopo la procedura a causa
della compromissione della sterilizzazione.

Il dispositivo & esclusivamente monouso. NON risterilizzarlo né
riutilizzarlo. Il riutilizzo dei dispositivi monouso crea un potenziale
rischio di infezione per il paziente o loperatore. La contamina-
zione del dispositivo puo causare lesioni, malattie o la morte del
paziente. La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione possono
compromettere le caratteristiche dei materiali e della struttura
del dispositivo, con il suo conseguente guasto. BIOTRONIK non
si riterra responsabile di danni diretti, incidentali o conseguenti
derivanti dalla risterilizzazione o dal riutilizzo del prodotto.

Il diametro del palloncino gonfio non deve superare mai il diametro
originale del vaso in posizione prossimale e distale rispetto alla
lesione.

NON superare la pressione nominale di scoppio (RBP) indicata
nella tabella di complianza. Per evitare la sovrapressurizzazione,
& obbligatorio l'uso di un dispositivo atto al monitoraggio della
pressione.

Quando il dispositivo viene inserito nel sistema vascolare, deve
essere manipolato sotto osservazione fluoroscopica di alta qualita.
Prima dell'avanzamento del catetere di supporto Oscar, il dilatatore
Oscar o il palloncino PTA Oscar pre-inseriti devono essere
posizionati sullo “0”, con le rispettive punte allineate alla punta
del catetere di supporto Oscar, e bloccati in posizione utilizzando
il sigillo emostatico.

NON usare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata sull'e-
tichetta.

Per gonfiare il palloncino NON usare aria o sostanze gassose.
Usare unicamente mezzi di gonfiaggio del palloncino appropriati
(ad es. una miscela con rapporto 50:50 per volume di mezzo di
contrasto e soluzione fisiologica sterile).

NON usare il dispositivo se non & possibile mantenere il vuoto,
poiché cio indica la presenza di una perdita a livello del sistema.
Assicurarsi che il sigillo emostatico sia ben chiuso prima di gonfiare
il palloncino PTA Oscar, o prima di eseguire un’iniezione di soluzione
fisiologica sterile/mezzo di contrasto con il dilatatore Oscar.

NON esporre il dispositivo all'azione di solventi organici come, ad
esempio, l'alcol.

NON utilizzare un sistema ad iniettore automatico quando il
dilatatore & inserito nel catetere di supporto.

Precauzioni

Precauzioni generali
Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente nelle strutture
mediche da medici adeguatamente formati ed esperti nell'esecu-
zione di interventi vascolari (inclusi casi di complicazioni potenzial-
mente letali).
Prima della procedura, il dispositivo deve essere sottoposto a
un esame visivo per confermare l'assenza di danni, verificare
la funzionalita e accertare lidoneita della misura scelta per la
procedura specifica nella quale si intende utilizzarlo.
Utilizzare solo fili guida compatibili con le configurazioni 4 F (0,014")
e 6F(0,018").
e Prima di introdurli nel sistema vascolare, lavare o sciacquare
tutti i dispositivi interessati con soluzione fisiologica sterile o
una soluzione equivalente, per evitare e ridurre la coagulazione.
Si consiglia di eseguire l'eparinizzazione sistemica durante la
procedura.
Test non clinici con introduttori Cordis AVANTI®+, Cordis BRITE
TIP™, Cook's Flexor® Check-Flo®, Teleflex' Super Arrow-Flex®
and BIOTRONIK's Fortress hanno dimostrato che il dispositivo &
compatibile con le dimensioni minime di introduttori indicate. Se
il dispositivo viene usato unitamente ad altri introduttori arrotolati,
intrecciati o non intrecciati, potrebbe essere necessario utilizzare
una misura French maggiore rispetto a quella indicata sull'eti-
chetta, per ridurre lattrito.
¢ Maneggiare con cautela il catetere per ridurre il rischio di eventuali
rotture, piegamenti o attorcigliamenti accidentali dello dispositivo
stesso.
e Se durante la manipolazione si avverte una forte resistenza,
arrestare la procedura e determinarne la causa prima di procedere.
NON serrare eccessivamente il catetere di supporto Oscar o il
dilatatore Oscar se € gia piegato, per evitare che il prodotto si divida
o0 si rompa.

»

¢ Test non clinici hanno dimostrato la capacita di ripiegamento del
palloncino PTA Oscar e della regolazione della lunghezza per tre (3)
gonfiaggi, sino alla pressione nominale di scoppio.

e Test non clinici hanno dimostrato la funzionalita appropriata del

catetere di supporto Oscar per sei (6] gonfiaggi del palloncino PTA

Oscar, sino alla pressione nominale di scoppio.

| componenti del dispositivo contengono le seguenti sostanze

definite come CMR 1B in una concentrazione superiore allo 0,1%

in peso/peso:

- Cobalto: CAS N. 7440-48-4; EC N. 231-158-0

- 6,6'-di-terz-butil-2,2'-metilenedi-p-cresolo: CAS N. 119-47-1;
EC N. 204-327-1

Le attuali evidenze scientifiche supportano Llevidenza che,

dispositivi medici prodotti con leghe di cobalto o leghe di acciaio

inossidabile contenenti cobalto, NON causino un aumento del

rischio di cancro, o effetti negativi sulla riproduzione. Sulla base di

una valutazione tossicologica basata sulla letteratura, 'esposizione

alla quantita di CAS 119-47-1 contenuta nel dispositivo NON causa

un aumento del rischio di effetti riproduttivi avversi.

Possibili eventi avversi e complicazioni

Le possibili complicazioni includono, senza limitazioni:

Lesione alla parete del vaso, lacerazione dell'intima

Fistola arterovenosa

Embolizzazione di aria, materiale trombotico o aterosclerotico
Formazione di pseudoaneurisma

Vasospasmo

Dissezione

Restenosi del vaso dilatato

Occlusione totale del vaso

Infezione

Emorragia o ematoma

Embolia

Trombosi

Arresto improwviso

Reazioni allergiche al mezzo di contrasto, agli antipiastrinici e agli
anticoagulanti

Problematiche al catetere: impossibilita di raggiungere o di
attraversare la lesione, difficolta di gonfiaggio, rottura o foratura
del palloncino, difficolta di sgonfiaggio, difficolta di ritiro, emboliz-
zazione di frammenti di materiale del catetere

Necessita di intervento chirurgico d'urgenza per la correzione di
complicanze vascolari

Necrosi tissutale e perdita dell’arto

Perforazione e rottura del vaso

Nefropatia

Decesso

Si applicano inoltre tutti gli eventi correlati alla procedura descritti
nelle linee guida nazionali e internazionali delle rispettive associazioni
mediche.

Modalita d’uso

Il dilatatore Oscar e il palloncino PTA Oscar devono essere utilizzati
solo in combinazione con il catetere di supporto Oscar.

1. Catetere di supporto Oscar e dilatatore Oscar
Preparazione del dispositivo

1. Prima dell'uso, verificare che la confezione esterna non sia
danneggiata o aperta. Aprire la confezione esterna ed estrarne la
busta.

2. Esaminare la busta e accertarsi che non vi siano danni alla
barriera sterile prima di procedere. Nel caso in cui si sospetti la
mancanza di sterilita, NON utilizzare il dispositivo. Usando una
tecnica asettica, aprire la busta e rimuovere il contenuto sterile.

3. Rimuovere l'assieme catetere di supporto Oscar/dilatatore Oscar
dal vassoio di supporto.

Lavaggio e rimozione dell’aria

Nota: NON rimuovere il dilatatore dal catetere di supporto.

4. Collegare un rubinetto a 3 vie all'attacco del raccordo di lavaggio
del catetere di supporto Oscar.

5. Collegare una siringa da 10 ml o 20 ml, contenente una soluzione
fisiologica sterile, al rubinetto a 3 vie posizionato sul raccordo di
lavaggio del catetere di supporto Oscar.

6. Assicurarsi che il sigillo emostatico del catetere di supporto Oscar
sia in posizione aperta (Figura 7.1.1) spostando il dilatatore Oscar.

7. Lavare il catetere di supporto Oscar sino a quando non vi & una
fuoriuscita visibile di fluido dall'estremita distale del sigillo
emostatico.

8. Ruotare il sigillo emostatico in posizione chiusa (Figura 7.1.2) e
confermare l'assenza di movimento del dilatatore Oscar.

9. Lavare il catetere di supporto Oscar sino a quando non vi & una
fuoriuscita visibile di fluido dall'estremita distale del catetere
di supporto. Terminato il lavaggio, ruotare il rubinetto a 3 vie in
posizione di chiusura.

10. Aprire il sigillo emostatico per allineare la punta del dilatatore
Oscar con la punta distale del catetere di supporto Oscar, in
posizione “0”. Chiudere il sigillo emostatico del catetere di
supporto Oscar per fissare la posizione del dilatatore Oscar, dopo
di che accertarsi visivamente che le punte siano allineate.

11.Collegare una siringa al connettore del dilatatore Oscar e
sciacquare il lume per il filo guida finché il fluido non esce dal-
l'estremita distale del dilatatore Oscar, e tutta aria non & stata
completamente rimossa.

Nota: I sigillo emostatico puo essere chiuso solo sullo shaft metallico
del palloncino PTA Oscar o del dilatatore Oscar.

Introduzione/funzionamento

12.Introdurre il catetere di supporto Oscar e il dilatatore Oscar come
un singolo assieme su un filo guida compatibile, e farli avanzare
sino alla lesione interessata sotto osservazione fluoroscopica.

13. Per regolare il livello di supporto dato al filo guida, aprire il sigillo
emostatico e far avanzare o retrocedere il dilatatore Oscar.

14.Dopo aver attraversato la lesione, estrarre delicatamente il
dilatatore Oscar dal catetere di supporto Oscar aprendo il sigillo
emostatico.

15.Richiudere il sigillo emostatico dopo la rimozione del dilatatore
per evitare il sanguinamento.
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Iniezione di soluzione fisiologica/
contrasto

Il catetere di supporto Oscar é stato progettato per consentire
l'iniezione di soluzione fisiologica sterile e/o mezzo di contrasto.

Iniezione di soluzione fisiologica e/o mezzo
di contrasto attraverso il catetere di supporto

Oscar senza rimuovere il dilatatore Oscar

MODALITA' CONTROLLO PUNTA:

1. Mantenere il sigillo emostatico del catetere di supporto Oscar in
posizione chiusa.

2. Azionare meccanicamente la punta distale del dilatatore Oscar
eseguendo i seguenti passaggi (Figura 7.2):

- Ruotare il controllo-punta dell'impugnatura di bloccaggio
(Figura 7.2.1) in senso antiorario per sbloccare la modalita di
azionamento meccanico (Figura 7.2.2).

- Spostare il controllo-punta sulla posizione pil distale, e ruotarla
poi in senso orario per bloccare la posizione (Figura 7.2.3).

3. Eseguire liniezione del mezzo di contrasto attraverso il raccordo
di lavaggio del catetere di supporto Oscar.

4. Ritirare la punta del dilatatore Oscar nella posizione di inserimento
(punta del dilatatore Oscar allineata con la punta del catetere di
supporto Oscar], compiendo i seguenti passaggi:

- Ruotare il controllo-punta in senso antiorario per sbloccare la
posizione,

- Rilasciare il controllo-punta nella sua posizione pil prossimale e

- Ruotare il controllo-punta in senso orario per bloccare la
posizione.

MODALITA MANUALE:

1. Aprire il sigillo emostatico del catetere di supporto Oscar.

2. Spingere manualmente il dilatatore Oscar in posizione distale
rispetto al catetere di supporto Oscar, ad una distanza minima di
2 mm, sotto osservazione fluoroscopica.

3. Chiudere il sigillo emostatico per fissare la posizione del dilatatore
Oscar.

4. Eseguire liniezione del mezzo di contrasto attraverso il raccordo
di lavaggio del catetere di supporto Oscar.

5. Aprire il sigillo emostatico; allineare nuovamente la punta del
dilatatore Oscar con la punta del catetere di supporto Oscar;
chiudere il sigillo emostatico per il successivo avanzamento del
catetere di supporto Oscar.

Nota: Prima di iniettare il mezzo di contrasto, collegare la siringa al
rubinetto a 3 vie posizionato sul raccordo di lavaggio del catetere
di supporto Oscar.

Nota: Assicurarsi che il rubinetto a 3 vie sia in posizione aperta per
iniettare il mezzo di contrasto.

Nota: Terminato il lavaggio, ruotare il rubinetto a 3 vie in posizione
di chiusura.

Iniezione di soluzione fisiologica e/o mezzo
di contrasto attraverso il catetere di supporto
Oscar senza il dilatatore Oscar

Attenzione: Lutilizzo di un sistema ad iniettore automatico puo
portare al guasto del dispositivo. Limitare la pressione di iniezione
a 300 psi (fare riferimento alla tabella delle portate per verificare
le portate del mezzo di contrasto).

1. Aprire il sigillo emostatico del catetere di supporto Oscar.

2. Rimuovere completamente il dilatatore Oscar dal catetere di
supporto Oscar, mantenendo la posizione del filo guida.

3. Chiudere il sigillo emostatico.

4. Eseguire liniezione del mezzo di contrasto attraverso il raccordo
di lavaggio del catetere di supporto Oscar.

5. Aprire il sigillo emostatico.

6. Inserire nuovamente il dilatatore Oscar sul filo guida.

7. Allineare nuovamente la punta del dilatatore Oscar con la punta
del catetere di supporto Oscar in posizione “0”, sotto osservazione
fluoroscopica.

8. Chiudere il sigillo emostatico.

Nota: NON far avanzare il catetere di supporto Oscar senza il
dilatatore Oscar.

Nota: Prima di iniettare il mezzo di contrasto, collegare la siringa o il
sistema ad iniettore al rubinetto a 3 vie posizionato sul raccordo di
lavaggio del catetere di supporto Oscar.

Nota: Assicurarsi che il rubinetto a 3 vie sia in posizione aperta per
iniettare il mezzo di contrasto.

Nota: Terminato il lavaggio, ruotare il rubinetto a 3 vie in posizione
di chiusura.

2. Palloncino PTA Oscar
Preparazione del dispositivo

1. Rimuovere il palloncino PTA Oscar dal vassoio PTA, poi rimuovere
il tubo di protezione dal palloncino PTA Oscar.

2. Collegare una siringa da 10 ml o 20 ml contenente soluzione
fisiologica sterile al raccordo del filo guida.

3. Lavare il lume per il filo guida.
4. Rimuovere la siringa.

Eliminare Uaria dal lume di gonfiaggio del

catetere

5. Riempire un dispositivo di gonfiaggio con una soluzione di mezzo
di contrasto.

6. Eliminare l'aria presente nel dispositivo di gonfiaggio in base alle
raccomandazioni e alle istruzioni fornite dal fabbricante.

7. Collegare un rubinetto a 3 vie al connettore Luer di gonfiaggio/
sgonfiaggio del palloncino PTA Oscar e collegare il dispositivo di
gonfiaggio al rubinetto a 3 vie.

8. Aprire il rubinetto a 3 vie in modo da creare un canale aperto per
il fluido tra il palloncino PTA Oscar e il dispositivo di gonfiaggio.

9. Per rimuovere l'aria, aspirare il vuoto per 30 secondi.

10.Chiudere il rubinetto; far uscire tutta laria dal dispositivo di
gonfiaggio.

11.Ripetere i passaggi da 8 a 10 per spurgare l'aria.

12. Aprire il rubinetto; aspirare il vuoto e mantenerlo.
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Introduzione

1. Verificare che il catetere di supporto Oscar sia fermo, e in posizione
prossimale alla lesione.

2. Azionare il controllo-punta ruotandolo in senso antiorario,
spingerlo poi in posizione distale e fissarlo ruotando il control-
lo-punta in senso orario.

3. Collegare una siringa da 10 ml 0 20 ml, contenente una soluzione
fisiologica sterile, al rubinetto a 3 vie posizionato sul raccordo di
lavaggio del catetere di supporto Oscar e procedere al lavaggio.

4. Aprire il sigillo emostatico del catetere di supporto Oscar.

5. Inserire il palloncino PTA Oscar sul filo guida nel catetere di
supporto Oscar sino a quando il marker distale del palloncino non
€ allineato con il marker radiopaco del catetere di supporto Oscar.
IL palloncino con diametro da 2 a 6 mm ha 3 marker distali iniziali,
distanziati di 60 mm. Il palloncino con diametro da 7 mm ha
2 marker distali iniziali, distanziati di 50 mm.

6. Posizionare il palloncino PTA Oscar attraverso la lesione
esponendo il palloncino per la lunghezza desiderata. La lunghezza
esposta & determinata come la distanza (Figura é) tra il marker
radiopaco del catetere di supporto Oscar e il marker piu distale
del palloncino. La lunghezza esposta del palloncino deve essere
almeno di 20 mm. Verificare sotto osservazione fluoroscopica che
la lunghezza esposta del palloncino sia adeguata alla lunghezza
della lesione da trattare.

Nota: Contrariamente, se il catetere di supporto Oscar avesse
attraversato la lesione, ritirare il catetere di supporto Oscar sino
a quando la lunghezza desiderata del palloncino non & esposta.

Nota: Se il palloncino PTA Oscar deve essere utilizzato con una
lunghezza massima di 180 mm (palloncini con diametro da 2 a
6 mm) o di 100 mm (palloncino con diametro di 7 mm), lasciare
una parte - circa 5 mm - dello shaft in metallo del palloncino PTA
Oscar visibile.

7. Chiudere il sigillo emostatico.

Gonfiaggio/sgonfiaggio

8. Gonfiare il palloncino per ottenere la dilatazione desiderata
utilizzando le tecniche di PTA standard.

9. Sgonfiare il palloncino aspirando il vuoto con il dispositivo di
gonfiaggio, sino a quando il mezzo di contrasto non e piu visibile
all'interno del palloncino.

Attenzione: Verificare sotto osservazione fluoroscopica che il mezzo
di contrasto sia stato rimosso dal palloncino. Generalmente,
i palloncini pit lunghi e piu larghi richiedono un tempo di
sgonfiaggio maggiore.

10. Aprire il sigillo emostatico.

11.Ritirare il catetere di supporto Oscar di circa 5 mm, mantenendo
il vuoto. Quindi ritirare il palloncino PTA Oscar nel catetere di
supporto Oscar sino a quando il marker radiopaco distale del
palloncino PTA Oscar non ¢é allineato con il marker del catetere
di supporto Oscar.

12.Per le dilatazioni effettuate con una lunghezza regolata del
palloncino, aprire il sigillo emostatico del catetere di supporto
Oscar e ripetere i passaggidaéa 11.

Nota: Durante le regolazioni del palloncino PTA Oscar, assicurarsi che
lo shaft in metallo del catetere sia sempre inserito all'interno del
catetere di supporto Oscar.

Nota: Qualora fosse necessario, & possibile utilizzare un altro
palloncino PTA Oscar compatibile (vedere la tabella di
compatibilita) con il catetere di supporto Oscar.

Nota: Prima di regolare nuovamente la lunghezza del palloncino PTA
Oscar, & necessario che il palloncino sia completamente sgonfio e
che non sia visibile mezzo di contrasto al suo interno, nonché che
il sigillo emostatico del catetere di supporto Oscar sia sbloccato.

Rimozione

13.Dopo il completamento della PTA, sgonfiare il palloncino,
mantenere il vuoto e ritirare il palloncino PTA Oscar nel catetere di
supporto Oscar sino a quando il marker distale del palloncino non
¢ allineato con marker radiopaco del catetere di supporto Oscar.
Nel caso in cui si preveda di utilizzare un altro palloncino PTA
Oscar, rimuovere il palloncino PTA Oscar utilizzato mantenendo
la posizione del filo guida, e seguire i passaggi descritti nella
sezione relativa al palloncino PTA Oscar. In alternativa, bloccare
il palloncino PTA Oscar e rimuovere entrambi i componenti
mantenendo la posizione del filo guida.

Nota: Qualora non fosse possibile ritirare completamente il palloncino
PTA Oscar nel catetere di supporto Oscar, estrarre il palloncino
PTA Oscar unitamente al catetere di supporto Oscar.

14.Dopo l'uso, il dispositivo e la confezione potrebbero essere
contaminati da sostanze infettive (ad es. sangue). Pertanto,
eliminare il dispositivo e la relativa confezione secondo le
normative stabilite dallamministrazione sanitaria e/o secondo le
normative locali vigenti.

Garanzia/esonero da responsabilita

Il prodotto e tutti i suoi componenti (in questa sede denominati com-

plessivamente “il prodotto”) sono stati progettati, realizzati, collaudati

e confezionati con ragionevole cura. Tuttavia, dal momento che

BIOTRONIK non esercita alcun controllo sulle condizioni nelle quali

il prodotto viene utilizzato, il contenuto di questo manuale tecnico

di istruzioni deve essere considerato parte integrante del presente

esonero di responsabilita per casi in cui un‘anomalia della funzione

prevista del prodotto potrebbe verificarsi per svariate ragioni.

BIOTRONIK non garantisce che non si verificheranno le seguenti

situazioni:

¢ Malfunzionamento o guasto del prodotto

* Risposta immunitaria del paziente al prodotto

e Complicazioni cliniche durante lutilizzo del prodotto o come
conseguenza del contatto del prodotto con il corpo del paziente

BIOTRONIK non si assume alcuna responsabilita relativa a quanto

segue:

¢ Utilizzo del prodotto non conforme a uso/indicazioni previste, con-

troindicazioni, avvertenze, precauzioni, istruzioni per 'uso di questo

manuale

Modifiche al prodotto originale

Eventi che potrebbero non essere stati previsti al momento dell'in-

serimento del prodotto impiegando i livelli disponibili di scienza e

tecnologia

Eventi provocati da altri prodotti BIOTRONIK o da prodotti non

BIOTRONIK

e Cause di forza maggiore incluse, in via non limitativa, calamita
naturali

Le disposizioni di cui sopra non pregiudicano l'esclusione e/o la

limitazione di responsabilita concordate separatamente con il cliente

nella misura permessa dalle leggi applicabili.

Proprieta intellettuale

Il seguente elenco riporta marchi, o marchi registrati del Gruppo di
Societa BIOTRONIK, depositati nell UE, negli Stati Uniti e in altri paesi:
BIOTRONIK, Oscar and Fortress. Tutti gli altri marchi sono di proprieta
dei rispettivi proprietari.

Benefici clinici

L'uso del dispositivo per le indicazioni descritte determina un
ingrandimento del lume e quindi un migliore flusso del sangue nel
segmento di vaso trattato con conseguente perfusione degli arti
inferiori, consentendo di alleviare i sintomi e migliorare la qualita
della vita attraverso una modalita di intervento sicura ed efficace.

Segnalazione di incidenti gravi

Segnalare al produttore e all'autorita competente del paese in
cui ha sede l'ospedale qualsiasi incidente grave che si e verificato
utilizzando il dispositivo. In caso di malfunzionamento del dispositivo,
interrompere immediatamente l'utilizzo e restituirlo al produttore.

Descripcion

El catéter multifuncional periférico Oscar® (en adelante Oscar o el
dispositivo) esta destinado a la dilatacion de segmentos estenéticos
en los vasos periféricos. El dispositivo estd disefiado para guiar
y sostener una guia durante el acceso y el cruce de lesiones en la
vasculatura periférica, permitir el intercambio de guias y proporcionar
un conducto para la administracion de soluciones salinas o agentes
de contraste para diagndstico. Oscar consta de tres componentes: el
catéter de soporte Oscar (Figura 1) con una empufiadura de bloqueo
integrada (Figura 1.2), el dilatador Oscar (Figura 2) y el balén de
ATP Oscar (Figura 3). EL balén de ATP Oscar individual también esta
disponible por separado y solo puede utilizarse junto con el catéter de
soporte Oscar, suministrado previamente, como se indica en la tabla
de compatibilidad.

El catéter de soporte Oscar y el dilatador Oscar se utilizan
conjuntamente (Figura 4) para facilitar el acceso a la lesién y su
cruce con la guia. El dilatador Oscar se retira del catéter de soporte
Oscar después de cruzar una lesion con una guia compatible. Una
vez retirado el dilatador Oscar, se inserta el balén de ATP Oscar a
través del catéter de soporte Oscar sobre una guia compatible para la
dilatacién con balén (Figura 5).

1. Catéter de soporte Oscar con
empunadura de bloqueo integrada

El catéter de soporte Oscar es un catéter de soporte de un solo lumen,
que se ofrece en configuraciones compatibles con introductores 4 F
y 6 F (véase la tabla de compatibilidad). La configuracion 4 F esta
disponible con una longitud utilizable de 108 cm (largo).

La configuracién 6 F estd disponible con un cuerpo de longitud
utilizable de 60 cm (corto) o 108 cm (largo). El catéter de soporte
Oscar incluye una marca radiopaca (Figura 1.1) situado en lel extremo
distal. El cuerpo del catéter esta recubierto hidrofébicamente en los
45 cm distales.

En el extremo proximal del catéter de soporte Oscar se encuentra
una empufiadura de bloqueo (Figura 1.2) que consta de tres partes.
El puerto de lavado (Figura 1.3) se utiliza con una llave de paso
habitual de tres vias y estd destinado a la inyeccion de fluidos,
incluida la solucion salina estéril o los medios de contraste. Junto
al puerto de lavado se encuentra el control de punta (Figura 1.4, que
tiene un mecanismo de accionamiento mecénico con resorte, y el
tapén de sellado y bloqueo (Figura 1.5), que actia como una valvula
hemostatica con bloqueo.

El control de punta se utiliza para extender el dilatador Oscar y
permitir la inyeccion de fluidos sin necesidad de retirar el dilatador
o la gufa.

El tapdn de sellado y bloqueo se cierra para sellar y asegurar las
posiciones respectivas del dilatador Oscar, el balén de ATP Oscar o
una guia, solo durante su uso. Cuando el tapén de sellado y bloqueo
estd en posicién de abertura, la empufiadura de bloqueo permite la
insercion, el avance, la colocacion y la retirada manual del dilatador
Oscar o del balén de ATP Oscar y de una guia.

2. Dilatador Oscar

El dilatador Oscar se utiliza junto con el catéter de soporte Oscar.
La punta radiopaca (Figura 2.1) del dilatador Oscar se alinea con el
extremo distal del catéter de soporte Oscar en la posicién llamada
«0» [cero) (Figura 7.2.1) y se estrecha hacia abajo para un acceso no
traumatico. El dilatador Oscar puede extenderse hasta 19,1 cm desde
el catéter de soporte Oscar y es compatible con las guias segun la
etiqueta.

3. Balon de ATP Oscar

El balén de ATP Oscar es un catéter de dilatacién para angioplastia
transluminal percutdnea (ATP) sobre guia disefado para inflar
balones de longitud variable (Figura 3.1) con marcas radiopacas
uniformemente distribuidos (Figura 3.2) que facilitan la visualizacién
y la colocacién cuando se utiliza en combinacion con el catéter de
soporte Oscar. El baldn de dilatacién estd disenado para que se infle a
un didmetro conocido a una presién de inflado especifica compatible
con la tabla de distensibilidad.

El balén de ATP Oscar incluye una punta cénica blanda (Figura 3.3)
para facilitar el avance del catéter. El puerto de inflado/desinflado
(Figura 3.4) funciona para conectar un dispositivo de inflado para
inflar/desinflar el balén. El puerto de la guia (Figura 3.5) permite el
lavado del lumen de la guia. La superficie interior del lumen de la guia
y la superficie exterior de la punta del balén al cono distal del balén
tienen un revestimiento hidrofébo.

Cuando el baldn se coloca a través de la lesion, la longitud de este se
ajusta exponiendo distalmente una longitud deseada del balén desde
la punta distal del catéter de soporte Oscar. La longitud expuesta se
determina como la distancia entre la marca mas distal del balén y
la marca radiopaca del catéter de soporte Oscar. Una vez ajustada
la longitud del baldn, la posicién del balon de ATP Oscar se bloquea
para la dilatacion de la lesion utilizando el tapdn de sellado y bloqueo.

20.02.2023 10:52:57



El balén puede inflarse y desinflarse hasta que no se vea el medio
de contraste en este y retirarse dentro del catéter de soporte Oscar
alineando la marca distal del baldn con la marca radiopaca del catéter
de soporte Oscar, para la posterior dilatacion de la lesién o para
retirar completamente el balén de ATP solo o junto con el catéter de
soporte Oscar.

El balon de ATP Oscar es compatible con las guias y el catéter de
soporte Oscar, de acuerdo con la etiqueta.

Presentacion
Estéril. Apirogeno. Este dispositivo esta esterilizado con oxido de
etileno.

Contenido

Eldispositivo se suministra en dos bandejas dentro de una bolsa de apertura

despegable sellada. El dispositivo se suministra con instrucciones de uso.

Las bandejas contienen los siguientes componentes:

¢ Bandeja de soporte: un catéter de soporte Oscar y un dilatador
Oscar

¢ Bandeja de ATP: un baldn de ATP Oscar y una tarjeta de disten-
sibilidad

Cada baldn de ATP Oscar estd empaquetado con un tubo protector que

se coloca sobre el balén.

Los balones de ATP Oscar individuales también estan disponibles

por separado y solo pueden utilizarse junto con el catéter de soporte

Oscar, suministrado previamente (véase la tabla de compatibilidad).

Almacenamiento

Guardelo protegido de la luz solar directa y manténgalo seco.
Almacene el producto entre 15y 25 °C (entre 59 y 77 °F). Se permiten
excepciones breves a la temperatura de almacenamiento entre 10 °C
y 40 °C (entre 50 y 104 °F) hasta 48 horas.

Indicaciones

Oscar estd indicado en intervenciones transluminales percutaneas en
la vasculatura periférica para proporcionar soporte durante el acceso
y dilatar estenosis en las arterias femoral, poplitea e infrapoplitea.

El producto también estd destinado a la inyeccion de medios de
contraste radiopacos para la realizacién de angiografias.

Contraindicaciones

Todas las contraindicaciones generales de la angioplastia
transluminal percutanea (ATP) lo son también para este dispositivo.
Las contraindicaciones de este dispositivo y de los catéteres de
dilatacion periféricos en general son:

¢ Lesiones que no puedan alcanzarse ni tratarse con el sistema

¢ Trastornos hemorragicos sin corregir

¢ Septicemia

También son pertinentes todas las contraindicaciones generales de la
ATP y las relacionadas con el procedimiento, segln se describen en
las pautas nacionales e internacionales de las asociaciones médicas
respectivas.

Advertencias

e Oscar tiene un uso previsto que solo puede cumplirse utilizando
todos los componentes juntos, el catéter de soporte Oscar con
el dilatador Oscar o el balén de ATP Oscar, y los componentes no
son compatibles con otros dispositivos o no deben utilizarse para
otro fin. NO utilice balones de ATP usuales (que no sean Oscar) en
combinacidn con el catéter de soporte Oscar.

Antes de usar, inspeccione visualmente el envase. Si el envase esta
dafnado o abierto, o si alguna informacion no es visible, NO utilice
el dispositivo.

NO utilice el dispositivo en las arterias coronarias, cervicales o
intracraneales, puesto que estd prohibido.

e Los productos abiertos deben ser desechados después del
procedimiento debido a que se compromete la esterilidad.

El dispositivo esta disefado e indicado para un solo uso. NO lo
reesterilice ni lo reutilice. La reutilizacion de dispositivos de un
solo uso entrafa un potencial riesgo de infeccién para el paciente
o el usuario. La contaminacién del dispositivo puede provocar
lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente. La
limpieza, desinfeccion y esterilizacion pueden afectar a materiales
y caracteristicas de disefo esenciales y provocar el fallo del
dispositivo. BIOTRONIK no se hard responsable de ningin dafo
directo, incidental o emergente derivado de la reesterilizacién o la
reutilizacion.

El diametro del baldn inflado nunca deberd superar el diametro
original del vaso en las posiciones proximal y distal a la lesion.

NO supere la presién estimada de ruptura (RBP, por sus siglas en
inglés) indicada en la tabla de distensibilidad. Es obligatorio utilizar
un dispositivo de monitorizacién de la presion para evitar una
presurizacion excesiva.

Cuando el sistema se introduce en el sistema vascular, debe
emplearse utilizando fluoroscopia de alta calidad.

Antes de hacer avanzar el catéter de soporte Oscar, el dilatador
Oscar preinsertado o el balén de ATP Oscar deben colocarse en la
posicion «0», con sus respectivas puntas alineadas con la punta
del catéter de soporte Oscar y bloqueadas en su lugar utilizando el
tapén sellado y bloqueo.

NO utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta.

NO utilice aire ni ninglin otro medio gaseoso para inflar el balon.
Utilice Gnicamente un medio adecuado para inflar el balén (p. ej.,
mezcla de medio de contraste y solucién salina a partes iguales).
NO utilice el dispositivo si no puede mantenerse el vacio, ya que
esto indica que el sistema tiene una fuga.

Asegurese de que el tapdn de sellado y bloqueo esté en la posicién
cerrada antes de inflar el balén de ATP Oscar o de realizar la
inyeccion de suero salino/medio de contraste estéril con el
dilatador Oscar.

NO exponga el dispositivo a disolventes organicos como p. ej. el
alcohol.

NO utilice un sistema de inyeccion automatica cuando el dilatador
esté insertado en el catéter de soporte.

Precauciones
Precauciones generales

Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con una sélida
formacion y experiencia en intervenciones vasculares (incluso con
complicaciones que puedan poner en riesgo la vida del paciente) en
instalaciones médicas.
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Antes del procedimiento, el dispositivo debe examinarse
visualmente para comprobar que funciona correctamente y que su
tamano es adecuado para el procedimiento especifico para el que
se va a utilizar.
Utilice solo guias compatibles con las configuraciones 4 F (0,014")
y 6 F(0,018").
A fin de prevenir y reducir la coagulacién, lave o enjuague todos
los productos que vayan a introducirse en el sistema vascular con
una solucion salina estéril o con una solucion similar antes de su
uso. Se recomienda utilizar heparinizacion sistémica durante el
procedimiento.
Las pruebas no clinicas con los introductores Cordis AVANTI®+,
Cordis BRITE TIP™, Cook's Flexor® Check-Flo®, Teleflex' Super
Arrow-Flex® y Fortress de BIOTRONIK han demostrado que
el dispositivo es compatible con los tamafos minimos de los
introductores indicados. Si el dispositivo se utiliza junto con
introductores en espiral, trenzados o no trenzados, puede ser
necesario utilizar un tamano French mayor que el indicado en la
etiqueta a fin de reducir la friccion.

Manipule el producto con cuidado para reducir la posibilidad de

rotura, flexion o acodamiento accidentales del dispositivo.

¢ Si percibe una fuerte resistencia durante la manipulacion,

interrumpa el procedimiento y determine la causa antes de

proseguir.

NO tuerza excesivamente el catéter de soporte Oscar o el dilatador

Oscar si ya esta doblado, para evitar la separacion o rotura del

producto.

Las pruebas no clinicas han demostrado la capacidad de repliegue

y ajuste de la longitud del balon de ATP Oscar durante tres (3]

inflados hasta la PBR.

e Las pruebas no clinicas han demostrado el adecuado funciona-
miento del catéter de soporte Oscar durante seis (6) inflados del
balén de ATP hasta la RBP.

¢ Los componentes del producto contienen las siguientes sustancias

definidas como CMR 1B en una concentracién superior al 0,1% en

peso:

- Cobalto: N° CAS. 7440-48-4; N° CE. 231-158-0

- 6,6'-di-tert-butyl-2,2'-methylenedi-p-cresol: CAS No. 119-47-1;
EC No. 204-327-1

La evidencia cientifica actual corrobora que los dispositivos

meédicos fabricados con aleaciones de cobalto o aleaciones de

acero inoxidable que contienen cobalto NO causan un mayor riesgo
de cancer o efectos reproductivos adversos. Segun la evaluacion
toxicolégica basada en la bibliografia, la exposicion a la cantidad de

CAS 119-47-1 contenida en el producto NO incrementa el riesgo de

efectos adversos para la reproduccion.

Efectos adversos y complicaciones
posibles

Las complicaciones posibles incluyen, entre otras:

Lesion de la pared arterial, desgarro intimal

Formacion de fistulas arteriovenosas

Embolizacion de material gaseoso, trombético o aterosclerdtico
Formacion de pseudoaneurisma

Espasmo vascular

Diseccion

Reestenosis del vaso dilatado

Oclusion total del vaso

Infeccion

Hemorragia o hematoma

Embolismo

Trombosis

Cierre repentino

Reacciones alérgicas a los medios de contraste, los antiagregantes
plaquetarios y los anticoagulantes

Efectos relacionados con el catéter: imposibilidad de llegar a la
lesion o atravesarla, dificultades de inflado, rotura o pequefia per-
foracion en el baldn, dificultades para el desinflado, dificultades para
la retirada, embolizacién con fragmentos del material del catéter
Cirugia de urgencia para corregir complicaciones vasculares
Necrosis tisular y pérdida de extremidades

Perforacion o rotura del vaso

Nefropatia

Muerte

También son pertinentes todas las reacciones vinculadas al
procedimiento, segun se describen en las pautas nacionales e inter-
nacionales de las asociaciones médicas respectivas.

Modo de empleo

El dilatador Oscar y el balén de ATP Oscar solo pueden utilizarse en
combinacidn con el catéter de soporte Oscar.

1. Catéter de soporte Oscar y dilatador Oscar

Preparacion del dispositivo

1. Compruebe y aseglrese de que el envase exterior no esta dafnado
y que no se ha abierto antes de utilizarlo. Abra el envase exterior
y extraiga la bolsa.

2. Inspeccione la bolsa y, antes de proseguir, asegulrese de que la
barrera estéril no presenta dafos. NO utilice el dispositivo si
sospecha que se ha producido una pérdida de esterilidad. Utilice
una técnica aséptica para abrir la bolsa interior y extraer el
contenido estéril.

3. Retire la combinacién de catéter de soporte Oscar/dilatador Oscar
de la bandeja de soporte.

Lavado y eliminacion del aire

Nota: NO retire el dilatador del catéter de soporte.

4. Conecte una llave de paso de tres vias al puerto de lavado del
catéter de soporte Oscar.

5. Conecte una jeringa de 10 ml o 20 ml con solucién salina estéril
a la llave de paso de tres vias del puerto de lavado del catéter de
soporte Oscar.

6. Confirme que el tapon de sellado y bloqueo del catéter de soporte
Oscar esta en posicion abierta (Figura 7.1.1) moviendo el dilatador
Oscar.

7. Enjuague el catéter de soporte Oscar hasta que el liquido salga
visiblemente del extremo proximal del tapdn de sellado y bloqueo.

8. Gire el tapon de sellado y bloqueo a la posicién de cierre (Figura
7.1.2), confirmando que no se mueve el dilatador Oscar.

9. Enjuague el catéter de soporte Oscar hasta que el liquido salga
visiblemente del extremo distal del catéter de soporte. Tras el
lavado, gire la llave de paso de tres vias a la posicion de cierre.

»

10.Abra el tapén de sellado y bloqueo para alinear la punta del
dilatador Oscar con la punta distal del catéter de soporte Oscar
en la posicion «0». Cierre el tapdon de sellado y bloqueo del catéter
de soporte Oscar para asegurar la posicion del dilatador Oscar y
confirme visualmente que las puntas estén alineadas.

11.Conecte una jeringa al centro del dilatador Oscar y enjuague
el lumen de la guia hasta que el fluido salga visiblemente del
extremo distal del dilatador Oscar y el aire se haya eliminado por
completo.

Nota: el cierre del tapon de sellado y bloqueo solo esta permitido en
el cuerpo metalico del balon de ATP Oscar o del dilatador Oscar.

Insercidn/uso

12.Inserte el catéter de soporte Oscar y el dilatador Oscar como una
sola unidad sobre una guia compatible y hagalos avanzar hasta la
lesion tratada bajo fluoroscopia.

13. Para ajustar el nivel de soporte de la guia, abra el tapon de sellado
y bloqueo y avance o retire el dilatador Oscar.

14.Después de un cruce con éxito, retire suavemente el dilatador
Oscar del catéter de soporte Oscar abriendo el tapén de sellado
y bloqueo.

15. Cierre el tapon de sellado y bloqueo después de retirar el dilatador
para evitar el sangrado.

Inyeccion de suero salino/contraste

El catéter de soporte Oscar esta disefado para permitir la inyeccion
estéril de suero salino o de medios de contraste.

Inyeccion de suero salino o contraste a través
del catéter de soporte Oscar sin retirar el

dilatador Oscar

MODO DE CONTROL DE PUNTA:

1. Mantenga el tapén de sellado y bloqueo del catéter de soporte
Oscar en posicion cerrada.

2. Accione mecéanicamente la punta del dilatador Oscar en sentido
distal realizando los siguientes pasos (Figura 7.2):

- Gire el control de punta de la empufiadura de bloqueo (Figura 7.2.1)
a su posicion contraria a las agujas del reloj para desbloquear el
modo de accionamiento mecanico (Figura 7.2.2),

- Mueva el control de punta a su posicién mas distal, y girelo en el
sentido de las agujas del reloj para bloquear la posicion (Figura 7.2.3).

3. Realice la inyeccion del medio de contraste a través del puerto de
lavado del catéter de soporte Oscar.

4. Vuelva a colocar la punta del dilatador Oscar en la posicion de
acceso (punta del dilatador Oscar alineada con la punta del catéter
de soporte Oscar) realizando los siguientes pasos:

- Gire el control de punta en sentido contrario a las agujas del reloj
para desbloquear la posicion,

- Suelte el control de punta hasta su posicién mas proximal, y

- Gire el control de punta en el sentido de las agujas del reloj para
bloquear la posicion.

MODO MANUAL:

1. Abra el tapén de sellado y bloqueo del catéter de soporte Oscar.

2. Extienda de forma manual el dilatador Oscar distalmente desde el
catéter de soporte Oscar por una distancia minima de 2 mm bajo
guia fluoroscopica.

3. Cierre el tapon de sellado y bloqueo para asegurar el dilatador
Oscar en su posicion.

4. Realice la inyeccion del medio de contraste a través del puerto de
lavado del catéter de soporte Oscar.

5. Abra el tapén de sellado y bloqueo; vuelva a alinear la punta del
dilatador Oscar con la punta del catéter de soporte Oscar; y cierre
el tapon de sellado y blogqueo para el posterior avance del catéter
de soporte Oscar.

Nota: antes de inyectar el medio de contraste, conecte la jeringa a
la llave de paso de tres vias del puerto de lavado del catéter de
soporte Oscar.

Nota: asegurese de que la llave de paso de tres vias estd en la
posicion abierta para inyectar el medio de contraste.

Nota: tras el lavado, gire la llave de paso de tres vias a la posicion
de cierre.

Inyeccion de suero salino o contraste a través
del catéter de soporte Oscar sin el dilatador
Oscar

Atencion: el uso de un sistema de inyeccién automatica puede
conducir a un fallo del dispositivo. Limite la presion de inyeccion a
300 psi (consulte la tabla de caudales para conocer los caudales de
los medios de contraste).

1. Abra el tapén de sellado y bloqueo del catéter de soporte Oscar.

2. Retire completamente el dilatador Oscar del catéter de soporte
Oscar, manteniendo la posicion de la guia.

3. Cierre el tapon de sellado y bloqueo.

4. Realice la inyeccion del medio de contraste a través del puerto de
lavado del catéter de soporte Oscar.

5. Abra el tapon de sellado y blogueo.

6. Vuelva a insertar el dilatador Oscar sobre la guia.

7. Vuelva a alinear la punta del dilatador Oscar con la punta del
catéter de soporte Oscar en la posicion «0» bajo guia fluoroscopica.

8. Cierre el tapon de sellado y bloqueo.

Nota: NO haga avanzar el catéter de soporte Oscar sin el dilatador
Oscar.

Nota: antes de inyectar el medio de contraste, conecte la jeringa o el
sistema de inyeccion a la llave de paso de tres vias del puerto de
lavado del catéter de soporte Oscar.

Nota: asegurese de que la llave de paso de tres vias estd en la
posicion abierta para inyectar el medio de contraste.

Nota: tras el lavado, gire la llave de paso de tres vias a la posicion
de cierre.

2. Balon de ATP Oscar
Preparacion del dispositivo

1. Retire el baldn de ATP Oscar de la bandeja de ATPy, a continuacion,
retire el tubo protector del balén de ATP Oscar.

2. Conecte una jeringa de 10 ml o 20 ml que contenga solucién salina
estéril al puerto de la guia.

3. Lave el lumen de la guia.
4. Retire la jeringa.
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Purgue el aire del lumen de inflado del catéter

5. Llene un dispositivo de inflado con una solucién de un medio de
contraste.

6. Extraiga el aire del dispositivo de inflado siguiendo las recomen-
daciones e instrucciones del fabricante.

7. Conecte una llave de tres vias al puerto Luer para inflado/
desinflado del balén de ATP Oscar y conecte el dispositivo de
inflado a la llave de tres vias.

8. Abra la llave de paso de tres vias para crear una via de paso de
liquido entre el balén de ATP Oscar y el dispositivo de inflado.

9. Cree un vacio durante 30 segundos para extraer el aire.

.Cierre la llave de paso; extraiga todo el aire del dispositivo de

inflado.

o

11. Repita los pasos del ocho al diez para extraer el aire.
12.Abra la llave de paso; extraiga el vacio y manténgalo.

Insercion

1. Compruebe que el catéter de soporte Oscar esta colocado en su
sitio y en posicion proximal a la lesion.

2. Active el control de la punta girandolo en sentido contrario a las
agujas del reloj, luego empujelo hacia el lado distal y fijelo girando
el control de la punta en sentido de las agujas del reloj.

3. Conecte una jeringa de 10 ml o 20 ml con solucién salina estéril
a la llave de paso de tres vias del puerto de lavado del catéter de
soporte Oscar y proceda al lavado.

4. Abra el tapon de sellado y bloqueo del catéter de soporte Oscar.

5. Introduzca el balén de ATP Oscar sobre la guia en el catéter de

soporte Oscar hasta que la marca distal del balén se alinee con la
marca radiopaca del catéter de soporte Oscar.
Elbalén de 2 a 6 mm de didmetro tiene tres marcas que comienzan
distalmente, cada una de ellas a 60 mm de distancia. EL balon de
7 mm tiene dos marcas que comienzan distalmente, a 50 mm de
distancia.

6. Coloque el balon de ATP Oscar a través de la lesion exponiendo
la longitud deseada del balén. La longitud expuesta se determina
como la distancia (Figura é) entre la marca radiopaca del catéter
de soporte Oscar y la marca mas distal del balon. La longitud
expuesta del balon debe ser de al menos 20 mm. Verifique fluo-
roscopicamente que la longitud del balon expuesto es adecuada
para la longitud de la lesion a tratar.

Nota: alternativamente, si el catéter de soporte Oscar ha atravesado
la lesion, tire del catéter de soporte Oscar hacia atras hasta que se
haya expuesto la longitud deseada del balén.

Nota: si el balon de ATP Oscar estd dirigido a utilizarse con una
longitud maxima de 180 mm (balones de 2 a 6 mm de didmetro)
o de 100 mm (balones de 7 mm de didmetro), deje visibles unos
5 mm del cuerpo metalico del balon de ATP Oscar.

7. Cierre el tapon de sellado y bloqueo.

Inflado/desinflado

8. Infle el balon para lograr la dilatacion deseada utilizando las
técnicas estandar de ATP.

9. Desinfle el baldén logrando el vacio con el dispositivo de inflado
hasta que el medio de contraste ya no sea visible en el balon.

Atencion: verifique bajo fluoroscopia si el medio de contraste ha
sido eliminado del baldn. Los balones mas largos y mas grandes
requieren normalmente un tiempo de desinflado mas largo.

10. Abra el tapon de sellado y bloqueo.

11.Tire del catéter de soporte Oscar unos 5 mm hacia atras mientras
mantiene el vacio. A continuacién, retire el balén de ATP Oscar
dentro del catéter de soporte Oscar hasta que la marca radiopaca
distal del baléon de ATP Oscar esté alineado con la marca del
catéter de soporte Oscar.

12.Para la dilatacion con una longitud de baldn ajustada, abra el
tapén de sellado y bloqueo del catéter de soporte Oscar y repita
los pasos del seis al once.

Nota: durante los ajustes del balén de ATP Oscar asegurese de que el
cuerpo metalico esté siempre dentro del catéter de soporte Oscar.

Nota: si es necesario, se puede utilizar otro balon de ATP Oscar
compatible (por favor, consulte la tabla de compatibilidad) con el
catéter de soporte Oscar.

Nota: antes de reajustar la longitud del balon de ATP Oscar, el balén
debe estar completamente desinflado, sin que se vea el medio
de contraste en el baldon y con el tapén de sellado y bloqueo del
catéter de soporte Oscar desbloqueado.

Extraccion

13.Una vez finalizada la ATP, desinfle el balén, mantenga el vacio y
retire el balon de ATP Oscar en el catéter de soporte Oscar hasta
que la marca distal del baldn esté alineado con la marca radiopaca
del catéter de soporte Oscar. En caso de que esté previsto utilizar
otro balén de ATP Oscar, retire el balén de ATP Oscar utilizado
manteniendo la posicion de la guia y siga los pasos descritos en la
seccion del balén de ATP Oscar. De lo contrario, blogquee el balon
de ATP Oscar y retire ambos componentes a la vez, manteniendo
la posicion de la guia.

Nota: si el balén de ATP Oscar no puede ser retirado completamente
dentro del catéter de soporte Oscar, entonces retire el balon de
ATP Oscar junto con el catéter de soporte Oscar.

14.Después del uso, el dispositivo y el envase pueden estar
contaminados con sustancias infecciosas (p. ej., sangre).

Por lo tanto, deseche el dispositivo y el envase de acuerdo con las
normas hospitalarias, administrativas o gubernamentales.

Garantia y responsabilidad

Este producto y todos sus componentes (en adelante «el producto»)

se han disefado, fabricado, probado y envasado con el maximo

cuidado posible. No obstante, puesto que BIOTRONIK no tiene ninglin

control sobre las condiciones en las que se utiliza el producto, el

contenido de las presentes instrucciones de uso debe considerarse

parte integrante de esta exencion de responsabilidad, para casos en

los que, por motivos diversos, se pueda producir una perturbacion de

la funcién prevista del producto.

BIOTRONIK no garantiza que no se vayan a producir las eventuali-

dades siguientes:

e Fallos o averias del producto

¢ Respuesta inmunitaria del paciente al producto

e Complicaciones médicas durante el uso del producto o como
consecuencia de que el producto entre en contacto con el cuerpo
del paciente
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BIOTRONIK no se responsabiliza de:

e Un empleo del producto que no se ajuste a lo previsto respecto a
uso o indicacion, contraindicaciones, advertencias, indicaciones de
seguridad e instrucciones de uso de las presentes instrucciones de
uso

Modificacién del producto original

Eventos que no se hayan podido prever de antemano en el momento
de la entrega, a partir de los conocimientos disponibles de ciencia
y tecnologia

Eventos originados por otros productos de BIOTRONIK o productos
de otras marcas

Eventos de fuerza mayor como, entre otros, catastrofes naturales
Lo dispuesto anteriormente tiene validez sin perjuicio de cualquier
otra exencién y/o limitacién de responsabilidad acordada por
separado con el cliente, en la medida que lo permita la legislacion
aplicable.

Propiedad intelectual

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas
del grupo de empresas BIOTRONIK en la UE, Estados Unidos y
posiblemente en otros paises: Oscar y Fortress, BIOTRONIK. El resto
de marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.

Beneficios clinicos

Se espera que el uso del dispositivo para las indicaciones descritas
tenga como resultado la ampliacion del lumen, lo que lleva a una
mejora del flujo sanguineo del segmento del vaso tratado y la
posterior perfusién de las extremidades inferiores, permitiendo asi
el alivio de los sintomas y la mejora de la calidad de vida, ademas de
proporcionar una intervencion segura y eficaz.

Notificacion de incidentes graves

Notifique cualquier incidente grave ocurrido con el dispositivo al
fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se encuentre
su hospital. En caso de fallo en el dispositivo, interrumpa el uso de

inmediato y devuélvalo al fabricante.
Bbnrapcku
OnucaHune

CucteMata Ha nepudepHus MynTUdyHKLMOHaneH katetbp Oscar®
(HapuyaHa no-pony ,Oscar” wnu .m3genvero”) e npegHasHaueHa
3a AunaTauns Ha CTEHOTMYHN CerMeHTU B nepudepHuTe ChbAoBe.
M3pnenveTo e npefiHasHayeHo 3a HacoYBaHe M NoAAbPXKaHe Ha BoAaya
o BpeMe Ha 40CTbNa ¥ NpeMiHaBaHeTo Npe3 nesunTe B nepudepHata
BackynaTypa, To Mo3BO/IIBA CMsiHA Ha BOJaYa M OCUTYpsiBa KaHan
3a [ocTaBsHe Ha ¢M3NONOTUYHM Pa3TBOPU WAW  [UArHOCTUYHM
KOHTpacTHu BewjecTBa. Oscar BkloYBa TpK KoMnoHeHTa: Moagbpxaly
katetbp Oscar (®urypa 1) ¢ wHTerpupaHa 3akslousalia pbkoxsaTka
(®urypa 1.2), aunatatop Oscar (®urypa 2) u NMTA 6anow Oscar (Purypa
3). Eannnunuat MTA 6anon Oscar cbluo ce npegiara oTAENHO U MoXe
[a ce W3Mon3Ba caMo 3aefjHO C MpeABapUTeNIHO MpeoCTaBeHNs
noaabpxaly kateTep Oscar, kakTo e nocoyeHo B Tabnuuata 3a
CbBMECTUMOCT.

MoaabpxawmaT katetbp Oscar v gunatatopsT Oscar ce wu3nonssat
B TaHaem (Durypa 4) 3a ynecHsiBaHe Ha focTbna Ao0 fesusita v
npeMuHaBaHe npe3 fe3usiTa upes Bojay. [unatatopuT Oscar ce
oTCTpaHsiBa OT noaAbpXalms kateTbp Oscar cnef npeMuHaBaHe
npes fleaus CbC CbBMecTUM Boaady. Cnep kaTo AunatatopsT Oscar
6bae npemaxHar, MTA 6anonsT Oscar ce BkapBa npes NoAAbPXaLMS
kaTeTbp Oscar BbpXy CbBMecTMM Bofay 3a banoHHa gunatauus
(®urypa 5).

1. MNopabpxaw, kaTeTbp Oscar c

WHTerpupaHa 3akni4yBalla pbKoxBaTka
MopabpxalmaTt kateTbp Oscar e noaAabpxall, KaTeTbp C efuHUYEH
NyMeH, npepnaraH B KoH¢urypauum 4 F n 6 F, ceBMecTuMn c
uHTpopiocepa (BuxTe Tabnnuata 3a cbBMecTuMocT). KoHdurypauusta
4 F ce npegnara c pabotHa pmbmkuHa ot 108 cm  (gbabr).
KoHdurypauusaTa 6 F ce npeanara ¢ wa¢t ¢ paboTtHa ab/mkuHa 60 cm
(kbc) man 108 cm (gbabr). MopsbpxalwmsT kateTbp Oscar BKTloYBa
peHTreHokoHTpacTeH Mapkep (@urypa 1.1), pasnonoxeH Ha gucTanHus
BpbX. LadgTsT e ¢ xuapodobHo nokpuTre BLPXY AUCTanHuTe 45 cm.

B npokcumanHus kpait Ha noagbpxawms katetbp Oscar e
pasnonoxeHa 3akn4Balla pbkoxsatka (Purypa 1.2), Kosito uma Tpu
yacTi. MopTsT 3a npomusare (Purypa 1.3) ce usnonssa c obukHoseH
TPUMBTEH CnWpaTeNeH KpaH W e MpefHasHayeH 3a WHXeKTUpaHe
Ha TEYHOCTU, BKJIOUYUTENHO CTepunieH GU3MONOTUYEH pas3TBOp
WAU KOHTpacTHO BellecTso. [lo mopTa 3a npoMuBaHe ce Hamupa
KOHTPONLT Ha Bbpxa (Purypa 1.4), KOiTO UMa MexaHUUHa, NPYXNUHHO
3ajeicTBalLA Ce Kanayka 3a yribTHeHue u 3aknousate (Purypa 1.5),
fieficTBalLa KaTo 3aK/oy4BaLla Ce XeMocTaThyHa knana.

KoHTponbT Ha BbpXa ce W3Mnon3Ba 3a yab/kaBaHe Ha aunatatop Oscar,
3a [la N03BOJIN UHXeKTUpPaHe Ha TeyHocTu, bes fa e HeobxoauMo Aa ce
OTCTpaHsiBa AWUNATaTOPBT MW BOAAYBT.

KanaukaTa 3a ynnbTHeHMe v 3akioyBaHe e 3aTBOPeHa, 3a Aa yMIbTHU
1 3aKpenu CbOTBETHUTE no3uuum Ha aunatatopa Oscar, MTA b6anoHa
Oscar unn Bofaya camo no BpeMe Ha ynotpeba. Korato kanaukara 3a
YNNbTHEHWE U 3aK/II04BaHe € B OTBOPEHO MOJIOXEHWe, 3aKlioyBallaTa
pbkoxBaTka —M03BOAsBa  PbLYHOTO  MOCTaBsSHE,  MPUABUXBaHe,
no3uuUMoHUpaHe W oTcTpaHsBaHe Ha Awnatatopa Oscar unu MTA
6anoHa Oscar v Bogau.

2. [Awunatartop Oscar

[unatatopbT Oscar ce v3nonssa 3aefHo C NOAABPXKALLMSA KATeTbp
Oscar. PentreHonosutneHust epbx (Gurypa 2.1) Ha gunatatop Oscar
e MoApaBHeH C AUCTanHWA Kpail Ha noaabpXawms katetbp Oscar B
Taka HapeyeHoTo nonoxetue .0 (Hyna) (Purypa 7.2.1) u ce crecHsiBa
Hapony 3a aTpaBMaTuyeH focTbn. [JunaTatopwbT Oscar Moxe fAa ce
paswupw go 19,1 cm oT noaabpxaluus kateTbp Oscar n e CbBMeCTUM
c Bofiaya cropey eTukeTa.

3. NTA 6anoH Oscar

MTA 6anonbT Oscar e kaTeTbp 3a nNepkyTaHHa TPaHCAYMWUHanNHa
aHruonnactuka (MTA) 3a gunataums ..no sogay” (0TW), npegHasHadeH
3a pasgyBaHe Ha 6GanoHu c npomeHnusa gbmkuua (Purypa 3.1) ¢
paBHOMEpHO pa3snosioXeHW PeHTreHono3uTneHu mapkepu (Purypa
3.2) 3a ynecHsiBaHe Ha BM3yanM3auMsTa U MO3ULMOHMPaHETo,
KoraTo ce n3nonsea B KoMBuHauuMsa c nogabpxalims kateTbp Oscar.
[lunataunoHHUAT banoH e npefHa3HayeH 3a pasfyBaHe 40 U3BECTeH
AvaMeTbp Npu cneundrUyHo HansraHe Ha pasfyBaHe, CbBMECTUMO C
Tabnuuara 3a pasTernmeocT.

[wvnataunonnnat MNTA 6anow Oscar Bko4YBa MeK, CKOCEH BPbX
(®urypa 3.3), 3a ynecHsiBaHe Ha NPUABMXKBAHETO Ha KaTeTbpa Hamnpep,.
MopTsT 3a pasaysaHe/usnyckave (Purypa 3.4) cayxu 3a cBbp3BaHe
Ha yCTpOWCTBO 3a pasfyBaHe, 3a Aa ce pasfysa/usnycka banoHa.

»

MopTsT Ha Bogaya (Purypa 3.5) nossonsiBa npoMuBaHe Ha JymeHa Ha
BoJa4a. BbTpellHaTa NoBbPXHOCT Ha JlyMeHa Ha BOJaya U BbHLIHATA
NOBBPXHOCT Ha BbpXa Ha banoHa KbM UCTaNHUS KOHyC Ha banoHa ca
noKpuTH ¢ XxMapopobHo NokpuTye.

KoraTo 6anoHbT € pa3nonoxeH HanpeyHo Ha Ne3nsTa, Ab/XUHATa Ha
6anoHa ce perynupa 4pes AWUCTaNHO U3NaraHe Ha >KenaHaTa Jb/ikuHa
Ha 6anoHa OT AWCTaNHWS BPbX Ha noaabpxawms kateTbp Oscar.
EkcnoHupaHaTa Ab/KMHa ce onpefiens KaTto pa3CTOSHUETO Mexpy
Hali-oTaaneyeHns HanoHeH Mapkep W PEHTreHOMO3UTUBHUS Mapkep
Ha noaabpxawms katetbp Oscar. Cnep kaTo Ab/XkUHaTa Ha banoHa
e perynupana, nosuumsta Ha [1TA 6anoHa Oscar ce 3aknwuBa 3a
paslvpsiBaHe Ha Ne3usTa C NoMOLLTa Ha KanaykaTa 3a yniabTHeHue u
3akoyBaHe. banoHbT Moxe fla ce pa3zlyBa v u3nycka, jokato B 6anoHa
He ce BWXX/a KOHTPACTHO BELIECTBO W Aa Ce U3TErNs B NoAAbpxKaLmus
kateTbp Oscar, moapaBHsiBailkn Mapkepa Ha AucTanHus 6anoH c
PEHTTeHOMO3UTMBHNS Mapkep Ha noaabpXalns kateTbp Oscar, 3a
nocnesBalla annatauus Ha nesusta unu MTA 6anoHbT ce oTCTpaHsBa
M3LSN0 CAMOCTOATENTHO UM 3aeiHO C NoAAbPXaLMs kaTeTbp Oscar.
MTA 6anonbT Oscar e CbBMeCTVM C BoAaya 1 C NoaAbpXalLmus KaTeTbp
Oscar cnopep, eTvkeTa.

Kak ce pocTtaBsa

CTepW'IHO. HeﬂMpOI’EHHO. VISD'EJ'IMGTO e CTepUIN3npaHo C eTUTIEHOKCKUA,.

CbabpKaHue

M3nenveto ce focTaBs B [jBe TaBW B yNLTHEHa, OTBOPeHa Topbuuka.

M3nenveto ce poctaBs C efHO PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba. Tasute

CbABLPXKAT CIEAHNTE KOMMOHEHTH:

* TaBa 3a OMOPHMs KaTeTbp: euH noaabpaly katetbp Oscar u euH
awnaratop Oscar

o TaBa 3a MNTA: eauH MNMTA 6anon Oscar v eaHa KapTa 3a CbOTBETCTBUE

Bcekw MTA 6anoH Oscar e onakoBaH CbC npeAnasHa Tpbbuuka, KosTo

e pa3nonoxeHa Haf banoHa.

EannnunuTe MTA 6anoHn Oscar cbluo ce npegnarat OTAENHO U MoraT fia

Ce M3M0/13BaT CaMo 3ae/JHO C NPeBapUTESIHO JOCTaBEHNS NOAAbPKaLL)

katetbp Oscar (Mons, BuxXTe Tabnuuata 3a cbBMecTUMOCT).

CbxpaHeHue

CbxpaHsiBaiiTe Ha 3alLWTEHO OT CTbHYEBA CBET/IMHA MACTO W ro naseTe
cyx. [la ce coxpansisa mexxgy 15 °C (59 °F) v 25 °C (77 °F). MozBoneru
ca KpaTKu OTKJIOHEeHUs OT TeMnepaTypaTa Ha cbxpaHeHue mexay 10 °C
(50 °F) n 40 °C (104 °F) po 48 vaca.

Moka3zaHusa

Cuctemata .Oscar” e npefHasHauyeHa 3a MepkyTaHHW TpaHCIyMu-
HallHWM MHTepBeHLWUKM B nepudepHaTa BackynaTypa, 3a Aa OCUTypu
noAApbXKa MpW [OCTbNa A0, KakTo W fa paswupn CTeHO3UTe BbB
¢demopanHaTta, nonnuTeanHaTa u MHdpanonaMTeanHaTa apTepus.
MpoAykTsT e npefHa3’HayeH UM 3a MHXEKTMPaHe Ha PeHTreHOKOH-
TPaCTH BelecTBa C Les aHruorpadus.

HPOTVIBOI'IOKBBHHVIH

Bcuyku o6y npoTMBonokasaHus 3a nepkyTtaHHa TpaHCAyMuHanHa

avrvonnactuka (MTA) ca npoTuBonokasaHus 3a ToBa u3genve.

MpoTuBoNoKasaHusTa 3a ToBa U3aenue u nepudepH1Te AUNaTaLUOHHN

KaTeTpu KaTo Laso ca:

o Jlesuu, kouTto He MoraT fa bbaaT AOCTUrHATM UAK TPETUPaHK C Tasn
cuctema

* HekopurvpaHu HapyLweHus Ha KpbBOCCUPBAHETO

e Cencuc

OcBeH TOBa BaxaT Bcuuku obuwm 3a MTA 1 cBbp3aHK ¢ npoueaypata

NpoTMBOMOKa3aHUA, ONMCaHW B HAUWMOHaNHUTE U MeXAyHapoaHuTe

HACOKKM Ha CbOTBETHUTE MEANLIMHCKKN acoumaynun.

npeAYHPE)KAEHVISI

Oscar nMa eflHO NpUNOXeHUe Mo NpejHasHayeHne, KOETo MoXe Aa
6ble U3MbAHEHO CaMO 4Ype3 WM3MO0N3BaHE Ha BCWUYKM KOMMOHEHTU
3aefHo, nopabpxall kateTbp Oscar c paunatatop Oscar unwn
MTA 6anon Oscar, ¥ KOMMOHEHTUTE He Ca CbBMECTUMU C ApYru
ycTpoiicTBa unu He Tpsbsa ga ce w3nonseat 3a gpyra uen. HE
u3snonssante obukHoBeHW (He npuHagnexawm Ha Oscar) MTA
6anoHn B koMbrHauus ¢ noaabpxalus katetbp Oscar.

Mpepu ynotpeba nposepeTe BM3yanHo onakoBkaTa. AKo onakoBKaTa
e rnoBpefileHa MW OTBOPEHa, WM aKo HskakBa WHpopmauus e
ckputa, HE nsnonseaiite usgenueto.

HE w3nonsBaiite ToBa u3fenve B KOPOHApHUTE, LiepBUKaNHUTE U
MHTpaKkpaH1anHuTe apTepuu, Tbil KaTo ToBa e 3abpaHeHo.
OTBOpeHNTe NpoaykTy TpsibBa Aa ce U3XBBPASAT Cnej npoueaypata
nopaau HapylleHa CTEpPUHOCT.

M3penneto e NpoekTMpaHo 1 NpefjHa3HayeHo caMo 3a efHOKpaTHa
ynotpeba. [JA HE ce crepunusupa nosTopHo w/unu pa He ce
u3nonsea nosTopHo. [loBTopHaTa ynotpeba Ha ycTpoiicTBa 3a
e/lHoKpaTHa ynoTpeba cb3faBa NoTeHUManeH puck ot MHbeKLmun 3a
nauueHTa unn notpebutens. 3aMbpcsiBaHETO Ha U3AENMETO MOXe
fla floBefie 10 HapaHsBaHe, 3abonfBaHe UM CMBLPT Ha MauueHTa.
MouncTeaHeTo, Ae3nHdeKUMsTa U CTepuan3aLmuaTa MoraT fa KoM-
NPOMEHTUPAT OCHOBHWUTE MaTepuanHu M KOHCTPYKTUBHM XapakTe-
PUCTUKU 1 fia foBeAaT Ao Heycnex Ha usgenneto. BIOTRONIK Hama
na 6bae oTroBOpeH 3a KakBuTO U Aa BUN0 mpeku, ciyvaitHu unm
nocnefBallM WeTW, MPOU3TUYALLM OT NOBTOPHA CTEPUNU3ALMS UK
noBTOpHa ynoTpeba.

[inameTbpbT Ha paspyTus 6anoH Hukora He TpsibBa Aa HajBULWaBa
MbpBOHAYaNHUSA [MaMeTbp Ha Cbfa, MPOKCUMANHO U AWUCTANIHO Ha
nesusTa.

HE npesvwasaiTe HOMUHaNHOTO HansraHe Ha cnyksaHe (RBP),
nocoyeHo B Tabnuuara 3a pasTernusocT. i3non3saHeTo Ha npenve
3a cflefleHe Ha HaNsaraHeTo e 3afb/XKUTENIHO, 3a [la Ce NpeAoTBpaTh
npeBulaBaHe Ha HansraHeTo.

KoraTo cucTemata e BbBeAeHa B CbA0BaTa cucTeMa, C Hes TpsibBa Aa
ce MaHWMyn1pa Npu BUCOKOKa4YecTBeHa Gpiyopockonus.

Mpepn npupaBMxBaHeTo Ha noaabpxawms katetbp Oscar,
npeaBapuTenHo noctaBeHwsaT awnatatop Oscar wau MTA 6anoH
Oscar Tpsbea ma 6bgar nosuumoHupaxn B nosuumus 0", kato
CbOTBETHUTE MM BbPXOBE Ca NOAPaBHEHM C BbPXa Ha NoAAbpXalLus
kaTeTbp Oscar u ¢puKCHMpaHN Ha MSCTO C MOMOLLTA Ha KanaykaTta 3a
YMTbTHEHWE U 3aK/lloYBaHe.

HE wn3nonseaiite nsgenueto cnej AaTata Ha Cpoka Ha rOfAHOCT,
yKasaHa Ha eTukeTa.

HE un3nonseaiite Bb3ayx nnm razoobpasHo cpeficTBO 3a pasgyBaHe
Ha b6anoHa. M3non3sgaitTe caMo noaxoasiya cpeAa 3a pasfyBaHe Ha
6anona (Hanpumep cMec ¢ obem 50:50 KOHTPACTHO BELLECTBO KbM
cTepuieH ¢pusnonoruyeH pastsop).

HE n3nonssaiTe nagenneto, ako He MoXe [ia 3afbpxa BakyyM, Tbil
KaTo ToBa noka3sga nNpobus B cucTemaTa.
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* YBepeTe ce, Ye KamaykaTa 3a YMIbTHEHWe W 3akK/loyBaHe e B
3aTBOpeHO nosnoxeHue, npeau Aa paspyete [NTA 6anona Oscar unu
[la U3BbPLINTE MHXEKTUPaHE Ha CTepusieH GpU3NoNoruyeH
pasTBOP/KOHTPACTHO BewecTBo ¢ Aunartaropa Oscar.

e HE u3naraiiTe N3en1eT0 Ha OPraHMYHW Pa3TBOPUTENN, KaTo Hanp.
ankoxosn.

e HE wu3nonssaiTe cucTeMa 3a MOLLHO WHXeKTUpaHe,
[IMNaTaTopbT € MOCTaBeH B MOAAbPXALMUS KaTeTbp.

MpepnasHu Mepku
06wum cbBeTH 3a 6esonacHocT

¢ N3penveto Tpsbsa fa ce n3non3ea camo B feyebHW 3aBefeHNs oT
nekapw, kouTo ca gobpe oby4eHn 1 UMaT ONWT B M3BBLPLIBAHETO Ha
CbA0BN UHTEpBEHUUN [BKI’I?O“IMTE.HHO CNly4aun Ha XuBoTo3acTpalla-
BaLLy yCNOXHeHus).
Mpean npouenypata wsgenueto TpsbBa paa 6bie BW3yanHo
npernefaHo 3a nospeau, 3a fja ce NpoBepu GpyHKLMOHANHOCTTa My W
J[la Ce rapaHTupa, Ye HeNHUAT pa3Mep e NoAXoAsLY 3a cneunduyHaTa
npouesypa, 3a KosTo Lie bbae usnonssawa.
M3non3gaiite eMHCTBEHO BOAAYU, CbBMECTUMM C KOHUrypaLumnuTe
4F(0,014")n 6 F(0,018").
3a ja ce npepfoTBpaTM WM HaMmanwu, obpasyBaHeTo Ha CbCupeum,
HpOMM;ITE Un n3nnakHete BCWUYKKM MPOAYKTWU, KOWUTO BN3AT B
Cbl0BaTa CUCTEMA CbC CTEpUNeH GU3MONOrMYEH PasTBOP UM CbC
CxoAeH pa3TBop npeAu ekcnoatauus. Mpenopbysa ce ynotpebata
Ha CMCTEMHO XenapuHU3upaHe No BpeMe Ha npouedypata.
e HeknuuuyHo TectsaHe ¢ Cordis AVANTI®+, Cordis BRITE TIP™,
Cook's Flexor® Check-Flo®, Teleflex' Super Arrow-Flex® wu
uHTpoplocepute Fortress Ha BIOTRONIK pemoHcTpupaxa, ue
u3nenveTo e CbBMeCTUMO C MOCOYeHUTe MWHUMaNHW pasmepun
Ha MHTpoglocepa. Ako M3feNneTo ce M3Mon3Ba B CbyeTaHue C
HaBUTW WHTPOAIOCEPU, WHTPOAIOCEPU C OMfeTka M WMHTpoAlcepun
6e3 onneTka, Moxe fa e HeobxoauM no-ronsM GpeHy pasmep oT
YKa3aHus Ha eTUKeTa, 3a a Ce HaManu TpueHeTo.
BHumaBgaiite no BpeMe Ha paboTa, 3a ja ce HaManu Bb3MOXHOCTTa
OT C/ly4aliHO CYynBaHe, OrbBaHe WM yCyKBaHe Ha U3aenuneTo.
Ako no BpeMe Ha npoueaypaTta Cce yceTW CWIHO CbMpOTUBIEHME,
npekpaTeTe npouegypaTta W onpefenete npuyMHaTa npeav Aa
npoabixuTe.
HE 3atsraitTe npekoMepHo noaabpxalums katetbp Oscar unwn
avnatatop Oscar, ako Bedye e orbHaT, 3a fa usberHeTe pasgensHe
WY cuynBaHe Ha npoaykra.
HeknuHuyHMTe TecToBe mMoka3axa Bb3MOXHOCT 3a MoBTOpPHO
CrbBaHe U perynunpaHe Ha gbmkuHata Ha MTA banona Oscar 3a
Tpu (3) paspysaHus no RBP.
HeknnHuYyHWTe TecToBe nokasaxa MoAXoAsAlWa YHKLUWOHANHOCT
Ha noaabpxawua kateTbp Oscar 3a wect (6) pasgysaHus Ha MTA
6anoHa Oscar go RBP.
W3penveto cbabpxa cnefHuTe BellecTsa, AepuHupanu kato CMR
1B B koHUeHTpaums Haa 0,1 % npoueHTHO OTHOLEHWe Ha MacaTa:
- Kobant: CAS N® 7440-48-4; EC N° 231-158-0
- 6,6'-an-tepT-6yTn-2,2'-MeTuneHean-p-kpeson: CAS N2
119-47-1; EC N® 204-327-1
HacToauure Hay4Hu [okasaTtencrea noTebpXaaBsar, e
MEAWNLMHCKUTE U3[enus, npousBefeHn oT KobantoBu cnnasu
WAW CNNaBW OT HepbXjaema CToMaHa, CbAabpxaly kobanT,
HE npuunHasat nosuleH puck oT pak uan Hebnaronpu-
ATHW  penpoaykTuBHM edekTn. Bb3 ocHoBa Ha 6asupaHata
Ha JsnTepaTtypaTa TOKCMKOJIOTMYHA OueHKa, ekcrno3uumdata Ha
konuuyectsoto CAS 119-47-1, cbabpxawo ce B usgenveto, HE
NpuynHABa MOBULUEH PUCK OT HeXenaHw peakuun, CBbp3aHu C
penpoayKTuBHUTE cnocobHocTy.

Bb3MOXXHM HeXxeNlaHu cbbuTus/
YyCno)XXHeHusa

MoTeHUManH1TE YCNOXHEHUS BKIIOYBAT, HO He Ce OrpaH1y4aBaT [o:

¢ HapaHsiBaHe Ha cTeHaTa Ha Cbfa, pa3kbCBaHe Ha MHTUMaTa

¢ ApTepnoBeHo3Ha pucTyna

EmbBonuszaums Ha Bb3ayX, TPOMBGOTUYEH WAM aTepockiepoTUyeH
MaTepwan

O6pa3yBaHe Ha ncesfoaHeBpu3Ma

CbpoB cnasbm

Jvncekumns

MoBTopHa CTeHO3a Ha AUNaTMpaHns Cbj,

MbnHo 3anywBsaHe Ha cbaa

NHdekuna

KpbBOnsnue nnn xematom

Embonus

Tpombosa

Psizko 3aTBapsiHe

AnepruuyHn peakumu KbM KOHTPACTHM BellecTBa, aHTUTpoMbouuTy,
aHTUKoarynaHTu

Cebp3aHu C KaTeTbpa CbOMTWA: HeyCrewHo [oCTUraHe Wan
npeMuHaBaHe npes e3nsTa, TPYAHOCTU NPy pa3fyBaHeTo, CKbCBaHe
WM aynuuua Ha 6anoHa, TPYAHOCTW MpU W3MycKaHeTo, TPYAHOCTH
npy U3TernsiHeTo, eM60NN3aLNs Ha MaTepnas oT KaTeTbpa

CnelHa onepauyus 3a KOPEKLWS Ha CbAOBM YCIOXHEHUS

TbkaHHa Hekpo3a 1 3aryba Ha kpaitHuK

 Mepdopauys 1 paskbcsaHe Ha cbaa

Hedponatus

e CmbpT

OcBeH ToOBa BaXaT BCUYKM CBbp3aHuM C npoleaypata cbbutws,
OMMCaHN B HALIMOHAHUTE 1 MEXAyHaPOHUTE HACOKM Ha CbOTBETHUTE
MeANLMHCKM acoumaLmm.

YKasaHus 3a ynotpeba

[unatatopsT Oscar u MTA 6anonsT Oscar MoraT a ce U3non3BaT caMo
B KOMBUHaLMs ¢ noaAbpxalus kaTeTbp Oscar.

1. NopabpxawmaT katetbp Oscar n
aunartatopbt Oscar
MoproToBKka Ha U3genueTo

1. TMpoBepeTe U ce yBepeTe, Ye BbHLIHATA ONakoBKa He e NoBpefeHa
WM oTeapsiHa mpeau  ekcroatauus. OTBopeTe  BbHLWHATA
onakoBKa v n3Bagete Topbuukara.

2. lposepeTe TopbuukaTa u ce yBepeTe, Ye cTepunHata bapuepa He
e rnospefieHa, npeau Aa npoabmxuTe. Ako ce nogosupa 3aryba
Ha CTEpUIHOCT, He wW3non3BsaiiTe usgenueto. Kato usnonssare
acenTnyHa TexHuKa, 0TBOpeTe TopbuykaTa 1 U3BageTe CTEPUIHOTO
cbAbpXKaHue.

3. OtctpaHeTte kombuHauusTa oT noaabpxau, katetbp Oscar/
avnartatop Oscar oT TaBaTa 3a OMOPHWS KaTeTbp.

KoraTto
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npOMMBaHe U OTCTPaHsABaHe Ha Bb3AyX

Babenexka: HE otcTpansiBaiiTe pgunatatopa oT noaabpXalius
KaTeTbp.

4. CebpxeTe TPUNBTEH cNMpaTeneH KpaH KbM NopTa 3a NpoMUBaHe Ha
nopabpKalma katetbp Oscar.

5. Cebpxete cnpuHyoska o 10 ml unu 20 ml, ceabpxalla ctepuneH
dusnonornyeH pasTeop, KbM TPUMBTHUS CNWpaTeNeH KpaH Ha
nopTa 3a NpoMuBaHe Ha noaAbpxaLlus katetbp Oscar.

6. YBepeTe ce, 4e KanaukaTa 3a ynibTHEHME U 3ak/iouBaHe Ha
nopAbpKallus kateTbp Oscar e B 0TBOPeHO NonoxeHue
(Purypa 7.1.1), kaTo npemectute gunatatopa Oscar.

7. TMpomuiite nopgabpxkalms kateTbp Oscar, 4okaTo TeYHOCTTa U3nese
BMAMMO OT MPOKCUMasHUsS Kpail Ha KanaukaTa 3a ynabTHeHue n
3aKk/o4BaHe.

8. 3aBbpTeTe KanaukaTa 3a YMIbTHEHWE W 3aK/lO4BaHe B 3aTBOPEHO
nonoxetve (Qurypa 7.1.2), noTBbpAEHO OT NNNCa Ha ABUXEHUE Ha
nvnatatopa Oscar.

9. MpomwuiiTe nopabpxawms kateTbp Oscar, [okaTo TeuyHocCTTa
BMAMMO M3Ne3e OT AuCTanHWs My Kkpai. Cnen npomusaHe
3aBbpTeTe TPUMBTHUS CMpaTeNieH KPaH B N3KIOUEHO NONTOXeHNe.

10.0TBOpeTe KanaykaTa 3a YMIbTHEHWe W 3ak/ioyBaHe, 3a [a
noppaBHNTe Bbpxa Ha aunatatopa Oscar ¢ AWUCTaNHWUS BPbX Ha
noaabpxalms katetsp Oscar B nosuumsi ,.0". 3aTBopeTe kanaykara
3a YNABTHEHWE W 3ak/loyBaHe Ha noaabpxalwms katetbp Oscar,
3a fla pukcupaTe nosuumaTa Ha avnatatopa Oscar u noTBLPAETE
BU3yaslHO, Ye BbPXOBeTe Ca NoApPaBHEHU.

11.MpukpeneTe cnpuHuyoBka KbM xbba Ha awnatatop Oscar wn
npoMuiiTe lyMeHa Ha BOJaya, A0KaTO TEYHOCTTa BUAWUMO u3nese
OT AWCTanHWA Kpait Ha aunatatop Oscar v Bb3AyXbT ce OTCTpaHu
Hanb/Ho.

Babenexka: 3aTBapsHeTo Ha KanaykaTa 3a ynabTHeHWe 1 3akioyBaHe
e paspelleHo caMo Bbpxy MeTanHus wadT Ha MTA banona Oscar
unu Ha punatatopa Oscar.

BbBexxpgaHe/usnonssaHe

12.MocraBeTe nopabpxawms katetbp Oscar u gunatatopsT Oscar
KaTo eHO L0 BbPXy CbBMECTUM BOAAY U M NpuaBWXeTe [0
LieneBarta nesus nog, Gpnyopockonus.

13.3a pa perynupaTe HMBOTO Ha ofnopa Ha Bojava, OTBOpeTe
KanaykaTa 3a ynibTHeHWe 1 3ak/lo4BaHe 1 i NpuaBKKeTe Hanpeq,
unu ussagete aunatatopa Oscar.

14.Cnep, ycnelwHo npeMuHaBaHe, BHUMaTeNHO W3BajeTe aunaratopa
Oscar oT noaabpxalums kateTbp Oscar, kaTo 0TBopuTe KanaykaTa
3a yNIbTHEHWe 1 3aK/lo4YBaHe.

15.3atBopeTe kanaykaTa 3a YNALTHEHWe W 3aKklou4BaHe cref
oTCTpaHsiBaHe Ha AunaTtaTopa, 3a Aa usberHeTe KbpBeHe.

UH)xekTUpaHe Ha pu3monormyeH
pa3TBOp/KOHTPACTHO BeLLEeCcTBO

I'Io,qp,bp»(au_mﬂ'r KaTeTbp Oscar e npoekTMpaH [a nMo3BofisgBa
VHXeKTUpaHe Ha cTepusieH ¢M3I/IDJ'IOI'VNEH pasTeop M/VU'IM KOHTpacTHO
BeLLEeCTBO.

UH)XeKTMpaHe Ha ¢pusuonormyeH
pa3TBoOp U/UNM KOHTPACTHO BeLLEeCTBO
npes nogabpXkawmsa katetbp Oscar 6e3

OTCTpaHABaHe Ha gujaTtaTtopa Oscar

PEXWM 3A KOHTPOJT HA BBPXA:

1. MoppbpxailTe KkanaykaTa 3a ynabTHeEHME W 3akfloyBaHe Ha
nopabpKalna katetTbp Oscar B 3aTBOPEHO NoNoXeHWe.

2. 3apeiicTBaiiTe MeXaHWYHO HakpaitHuka Ha paunatatopa Oscar
LWCTasIHO, KaTo N3MbAHWTe crefHnTe cTbnku (Purypa 7.2):

- 3aBbpTeTe KOHTposa Ha Bbpxa Ha 3ak/louyBallata pbkoxsaTka
(®urypa 7.2.1) B nonoxeHue 06paTHO Ha YacCOBHMKOBaTa CTpesika, 3a
[1a OTKIIIOYMTeE pexMMa Ha MexaHnuHo 3ageiicteaue (Ourypa 7.2.2).

- lNpeMecTeTe KOHTPONBT Ha BbPXa B HaW-AMUCTaNHATa My No3uLns
1 3aBbpTeTe KOHTPO/BT Ha BbpXa MO MOCOKA HAa YaCOBHMKOBATa
cTpenka, 3a fia 3akntounTe nosunuuata (Gurypa 7.2.3).

3. M3BbplueTe MHXEKTUPaHe Ha KOHTPACTHO BELLeCTBO Npes nopTa 3a
npoMuBaHe Ha nogabpxallms katetsbp Oscar.

4. Tpubepete HakpaiiHunka Ha gunatatop Oscar obpaTHo B nosvuus
3a gocTbn (BbpXLT Ha Aunatatop Oscar e nogpasHeH ¢ Bbpxa Ha
KaTeTbpa 3a NoaApbXKa Oscar), KaTo U3MbAHNTE CleAHNTE CTbMKN:

- 3aBbpTeTe KOHTPOMBLT Ha Bbpxa 00paTHO Ha 4acoBHMKOBAaTa
CTpenka, 3a a OTK/IloUMUTe No3nLNaTa,

- lycHeTe KOHTPONBLT Ha BbpXa [0 Haii-banskaTa My no3nLKs 1

- 3aBbpTeTe KOHTPONa Ha Bbpxa MO MOCOKA Ha 4YacOBHMKOBAaTa
CTpenka, 3a Aa 3ak/l4nTe nosuumusTa.

PBbYHO YNPABJIEHME:

1. OtBopeTe KkanaukaTa 3a
nopabpkalms katetbp Oscar.

2. Pa3swwpete pbyHo Aunatatopa Oscar AUCTanHO OT NOAABLPXKALLMUS
kaTeTbp Oscar Ha MWHMManHO pa3cTosHMe OT 2 mm noj
$NyopoCcKoncKo pbkOBOACTBO.

3. 3aTBopeTe KkanaykaTa 3a YNAbTHEHMe U 3aKklyBaHe, 3a Ja
dukcmpate gunatatopa Oscar B nosuums.

4. V3BbplUeTe MHXEKTUPaHEe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO Npe3 nopTa 3a
npoMuBaHe Ha noaabpxallns katetsp Oscar.

5. OtBopeTe KanaukaTa 3a ynnbTHeHMe W 3akjlo4BaHe; nojpasHeTe
OTHOBO BbpXxa Ha Aunatatopa Oscar KbM Bbpxa Ha NoAabPXalLUs
kateTbp Oscar; u 3aTBopeTe KkanauykaTa 3a YNAbTHeHWe W
3aK/lo4BaHe 3a MociefBallo NPUABMXBAHE Ha NoAAbPXalLus
KaTeTbp Oscar.

3abenexka: [pein na MHXeKTMPaTe KOHTPACTHO BELLLECTBO, CBbPXETe
CMpUHLOBKaTa KbM TPUMBLTHWA CnupaTefieH kpaH Ha nopTa 3a
npoMuBaHe Ha noaabpxkallmsa katetsbp Oscar.

3abenexka: YsepeTe ce, 4e TPUMBLTHUAT CNUpaTeNeH KpaH e
B OTBOPEHO MONIOXEeHMe, 3a [la WHXeKTMpaTe KOHTPacTHOTO
BellecTBo.

3abenexka: Cnea npomusaHe 3aBbpTeTe TPUMBTHUS cnupaTeneH
KPaH B U3K/IOYEHO NONTOXeHMe.

WHXKeKTUpaHe Ha ¢pu3monoruyeH pasteop u/
WJIM KOHTPACTHO BeLLLEeCTBO Npe3 noaabpialy
KkateTbp Oscar 6e3 gunatatop Oscar

BHMMaHMe: /13n1013BaHeTO Ha CUCTEMA 3@ MOLLIHO MHXXEKTPaHE MoXe
fia nosede Ao nospefa Ha usgenveto. OrpaHuyeTe HansiraHeto
Ha urkektupate go 300 psi (BuxTe Tabnuuata 3a ckopocTuTe Ha
MoTOKa Ha KOHTPACTHOTO BELLeCTBo).

ynnbTHEHWe U1 3akn4YBaHe Ha

»

1. OTBopeTe KanaukaTta 3a 3ak/o4BaHe  Ha
noaabpXalms katetbp Oscar.

2. OtctpaHete usysno aunatatopa Oscar oT noaAbpXallns KaTeTbp
Oscar, KaTo 3anasnTe No3nuMsTa Ha Boaaya.

3. 3aTBopeTe KanaukaTa 3a ynnabTHEHUE W 3aK/0YBaHe.

4. V13BbpLUeTe NHXEKTUPaHe Ha KOHTPACTHO BELL,EeCTBO Npes3 nopTa 3a
npomuBaHe Ha noaabpalma katetbp Oscar.

5. OTBopeTe KanaykaTa 3a yNabLTHEHME W 3aKl0YBaHe.

6. TlocTaBeTe 0THOBO Aunatatopa Oscar Bbpxy Bojava.

7. ToppaBHeTe OTHOBO HakpaiiHuWka Ha pawnatatopa Oscar KbM
Bbpxa Ha noaabpxawms katetbp Oscar B nosuuus .0° nopg
¢bnyopockoncko pbkoBOACTBO.

8. 3aTBopeTe KanaukaTa 3a ynabTHEHUE W 3aK/0UBaHe.

3abenexka: HE npemecTBaiite Hanpep noaabpxalims katetbp Oscar
6e3 gunartatopa Oscar.

3abenexka: [pean fa HXeKTUPaTe KOHTPACTHO BELLECTBO, CBbPXETE
CMpMHLOBKATa UM cuUCTeMaTa 3a WHXeKTUPaHe KbM TPUMBTHUS
cnupaTeneH KpaH Ha rnopTa 3a NpoMMBaHe Ha NOAAbPXALLNS
kaTeTbp Oscar.

3abenexka: YesepeTe ce, 4Ye TPUMBLTHWUAT CNMpaTeNieH KpaH e
B OTBOPEHO MONOXEHUEe, 3a [a WHXeKTUpaTe KOHTPACTHOTO
BeLLecTBo.

3abenexxka: Cnen npomuBaHe 3aBbpTeTe TPUMBTHWS CnupaTeneH
KPaH B U3KJTIOYEHO NONOXEHME.

2. NTA 6anoH Oscar
MoproTtoBKa Ha U3genuneTo

1. W3sapete MTA 6anonwa Oscar or Taeata 3a [TA, cnep koeto
oTCTpaHeTe 3alWuTHaTa Tpbba ot MTA 6anoHa Oscar.

2. Cebpxete cnpuHuoBka ot 10 ml unu 20 ml, kosTo CbabpXKa
cTepuneH GpuU3noNor1yeH pasTBop, KbM NopTa Ha Bojava.

3. lpomuitTe nymeHa 3a Boaaya.

4. OTCTpaHeTe CNpUHL0BKATa.

UsroHeTte Bb3ayxa OT lyMeHa 3a pa3fyBaHe Ha
KaTteTbpa

5. HanwbnHete u3penue 3a pasfyBaHe C pa3TBOP Ha KOHTPacTHO
BellecTBo.

6. Obe3pb3pylweTe uM3fenveTo 3a pasjyBaHe B CbOTBETCTBUE C
npenopbKUTe N PbKOBOACTBOTO Ha NPOU3BOANTENS.

7. CBbpXeTe TpWUMbTEH CMUpaTeneH KpaH KbM Niyep-n0K nopTa
3a paspysaHe/wsnyckaHe Ha MTA 6anoHa Oscar u npukpenete
M3[eNneTo 3a pasfyBaHe KbM TPUMBLTHUS CMpaTeseH KpaH.

8. OTBOpeTe TPUMBTHWS CnvMpaTeneH KpaH, Taka 4e Aa ce ocurypu
OTKPUT MbT 3a TeyHocTTa Mexay MTA banona Oscar u usgenverto
3a pasgyBaHe.

9. W3sternete BakyyMm B npogbmkenune Ha 30 cekyHau, 3a fAa
OTCTPaHWTe Bb3AyXa.

10.3aTBOpETE  CnMpaTenHus
pasgyBaHe OT Leins Bb3ayX.

11. MoBTopeTe cTbnky oT 8 Ao 10, 3a Aa U3UNCTUTE Bb3AYXA.

12.0TBOpeTe cnupaTenHua KpaH; ApbrHeTe BakyyM W 3aApbXTe.

BbBeXxxpaHe

1. YBepeTe ce, ye nopabpXaluaT kateTbp Oscar e Ha MSCTO U e
pa3nonioxeH NPOKCUMAHO [0 Ne3nsTa.

2. AkTvBMpaiTe KOHTPONLT Ha BbPXa, KaTo ro 3aBbpTuTe 0bpaTHO Ha
4acoBHMKOBATa CTpesika, Cflefl ToBa ro HaTUCHEeTe AUCTaNHO W ro
¢dunkcnpaitTe, KaTo 3aBbPTUTE KOHTPOBLT Ha Bbpxa Mo Mocoka Ha
4acoBHMKOBATa CTpesKa.

3. Cebpxete cnpuHuoska ot 10 ml unu 20 ml, cbabpxalua cTepunen
¢dn3mnonornyeH pasTBop KbM TPUMBTHUS CNMPaTENieH KpaH Ha nopTa
3a NpoMKBaHe Ha noaabpxalums kateTbp Oscar u npomuiiTe.

4. OTBOopeTe KanauykaTa 3a YNIbTHEHWE W
noaabpXalms katetbp Oscar.

5. Moctasete MTA 6anoHa Oscar Hag, Bogaya B NOAAbPXKALLMA KaTeTbp
Oscar, 0KaTo AUCTaNHUAT Mapkep Ha 6anoHa ce M3paBHM C peHTreHo-
NO3UTUBHUS Mapkep Ha NoAAbPXKaLLus kaTeTbp Oscar.

BanoHbT ¢ pasmepu oT 2 o 6 mm B AMameTbp UMa 3 Mapkepa,
3anoyBalLM AUCTanHo, Bcekn Ha 60 mm enuH ot Apyr. banoHsT ot
7 mm vMa 2 Mapkepa, 3anoyBally AMCTanHo, Ha 50 mm eguH oT apyr.

6. MocTasete MTA banoHa Oscar Bbpxy ne3nsTa, KaTo ekcnoHupaTte
KenaHaTta AbaxuHa Ha banoHa. EkcnowupaHaTta AbikuHa ce
onpegens kato pasctosHueto (Purypa 6) Mexay peHTreHonosu-
TUBHUS Mapkep Ha noaabpxaluus kateTbp Oscar u Hal-anCTanHNUA
6anoHeH Mapkep. EkcnoHupaHaTta AbnkuHa Ha banoHa Tpsibsa
na 6vae Hait-manko 20 mm. [MposepeTe ¢dayopockonckn panu
eKCMoHMpaHaTa fb/knHa Ha banoHa e AoCTaTbyHa 3a Ab/KMHATa
Ha nesusTa, KOATO Lie ce fekyBsa.

3abenexka: Kato antepHaTtusa, ako noafabpxawmat katetsp Oscar
e npeMuHan npes nesusTa, U3AbpnanTe NoAAbPXKALMUS KaTeTbp
Oscar obpaTHo, AokaTo bbje oroneHa >enaHaTa AbiXWHA Ha
6anoHa.

3abenexka: Axo MTA 6anoHbT Oscar e npefHa3HayeH fja ce U3non3sa
¢ MakcuManHa gbmkuHa or 180 mm (6anoHw ¢ anameTsbp oT 2 Ao
6 mm) nan 100 mm (6anoH ¢ guameTsp 7 mm), octaseTe okono
5 mm oT MeTanHus wadT Ha MMTA banoHa Oscar Buanmu.

7. 3aTBopeTe Kanaykarta 3a ynibTHEHWE U 3aK/4YBaHe.

PaspyBaHe/usnyckaHe

8. Paspyite banoHa 3a gunatauus Ha Jesusita CbC CTaHAapTHU
TexHuku 3a MTA.

ynnbTHeHne U

KpaH; npo4yucteTe wu3penueto 3a

3aKnw4yBaHe Ha

9. M3nycHeTe 6anoHa, kaTo u3abpnaTe BakyyMa C W3AenueTo 3a
pasgyBaHe, [1OKaTo KOHTPACTHOTO BELLECTBO Beye He ce BUX/Aa B
6anoHa.

BHumaHnue: [posepeTte uype3 ¢ayopockonus [anu KOHTPACTHOTO
BeLeCTBO e OoTCTpaHeHo OT 6anoHa. Mo-AbaruTe U no-ronemu
6anoHn 06MKHOBEHO M3MCKBAT NO-ABAr0 BpeMe 3a U3nyckaHe.

10. OTBOpeTe KanaykaTta 3a ynabTHEHWE W 3aK/louBaHe.

11.U3pbpnaitTe nopabpawms katetbp Oscar okono 5 mm Hasap,
KaTo noaabpxate BakyyM. Cnep toa usternete MTA 6anona Oscar
B NoAAbpXalns kateTbp Oscar, 40KaTO AUCTANHUST PEHTIEHOKOH-
TpacteH mapkep Ha [TA 6anoHa Oscar ce n3paBHu ¢ Mapkepa Ha
noaabpxaLma katetbp Oscar.

12.3a punatauns C KopurMpaHa [Ab/kuHa Ha 6anoHa oTBopeTe
Kanaykata 3a ynibTHEHWEe W 3aklyBaHe Ha MNOAABPXKALLNS
kaTeTbp Oscar v nosTopeTe cTbnkun 6-11.
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Babenexka: Mo Bpeme Ha HacTpoikuTe Ha MTA BanoHa Oscar ce
yBepeTe, Ye MeTaNIHWAT WwadT BUHArK e BbTpe B MOAAbPXKaLLVS
KaTeTbp Oscar.

3abenexka: Moxe fa ce usnonssa apyr cbBmectum c Oscar MTA
6anoH (Mons, BuxTe TabnuuaTa 3a CbBMECTUMOCT) C MOAAbPXKALLMS
kaTeTbp Oscar, ako e HeobxoanMo.

Babenexka: lpean NoBTOPHOTO perynnpaHe Ha AbmkuHata Ha MTA
6anona Oscar, 6anoHbT TpsibBa Aa Gbe HambAHO M3nycHart, 6e3
[la ce BMX/Ja KOHTPACTHO BellecTBO B GanoHa M kanaukaTa 3a
YNIBTHEHWE U 3aK/lo4BaHe Ha KaTeTbpa 3a noaapbxkka Oscar aa
€ oTK/IYeHa.

OTcTpaHaBaHe

13.Cnep 3aBbpwBsaHe Ha MTA, nanycHete 6anoHa, 3aapbxTe BakyymMa
u nsternete MTA 6anoHa Oscar B nogabpxawms katetbp Oscar,
[l0KaTo AUCTanHUAT Mapkep Ha 6anoHa ce M3paBHU C PeHTreHo-
NO3UTUBHUSA Mapkep Ha NoaAbpxalms katetbp Oscar. B cnyuait,
Ye ce nnaHupa aa ce usnonssa Apyr MTA 6anon Oscar, oTcTpaHeTe
usnonssanus MTA 6anon Oscar, kaTo CbleBPeMeHHO NoAAbpXKaTe
no3uuMsTa Ha Bofaya 1 cnefBaiiTe CTbMKUTE, ONUCAHW B pasgena
3a MTA 6anonu Oscar. B npoTuseH cnyyaii 3aknioyete MTA 6anoHa
Oscar u oTcTpaHeTe [BaTa KOMMOHEHTa 3aefHo, KaTo 3amnasuTe
no3uuusTa Ha Bojava.

3abenexka: Ako MNTA 6anonbT Oscar He Moxe Aa Obhe usTerned
HanbAHO B nopaabpxalms kateTbp Oscar, ToraBa usternete MTA
6anona Oscar 3aefHo ¢ noaAbpXalyus katetTbp Oscar.

14.Cnep ynotpeba u3penveto u onakoBkata MoraT paa 6bgat
3aMbpceHn ¢ nHdekLMo3HM BewecTsa (Hanp. kpba). CnegosatenHo
U3XBbpfieTe W3AenMeTo W onakoBkaTa B CbOTBETCTBUE C
GonHW4HaTa, aAMUHUCTPaTUBHATA W/MAW MeCTHaTa ynpasieHcka
nonuTuKa.

rapaHLIVIﬂ/OTFOBOPHOCT

To3u NPOAYKT W BCEKW KOMMOHEHT Ha HerosaTta cucteMa (Hapuyanu

Mo-HaTaTbK ,MPOAYKTLT ) Ca MPoeKTUpaHuW, Npou3BefeHU, TeCTBaHU

1 0nakoBaHM C USNOTO HYXHO 3a uenTa BHMMaHue. Bwvnpeku ToBa,

Tt kaTo BIOTRONIK Hama koHTpon Bbpxy ycnoBusiTa, npu KOUTO

NpofyKTLT Ce M3Mon3Ba, CbAbPXKaHMETO Ha TOBa PbKOBOACTBO 3a

ynotpeba Tpsabsa na ce pasrnexpaa kaTo HepasfienHa 4acT OT ToBa

ocsoboxiaBaHe OT OTFOBOPHOCT, KOraTo HapyleHWsATa Ha npefHas-

HayYeHNeTo Ha NPOAYKTa MOXe [1a Bb3HUKHAT MO Pa3INYHU NPUYNHA.

BIOTRONIK He rapaHTupa, Ye cnegHute cbbuTHS HAMa fia HaCTbNSAT:

¢ HeusnpaBHoCT nnu HenpasuiHa GyHKLMS Ha NpoaykTa

* /IMyHeH 0TroBop Ha nauneHTa KbM NposlykTa

* MefMUMHCKM yCNOXHEHWA Mo BpeMe Ha ynoTpebaTa Ha npoaykTa
UM KaTo NocneamnLa oT KOHTakTa Ha NpoAyKTa C TANO0TO Ha NalueHTa

BIOTRONIK He Hocu 0TroBopHOCT 3a:

¢ YnoTpebaTa Ha NpofykTa, KOSTO He e B CbOTBETCTBME C MOCOYEHOTO

npefHasHayeHUe/MHANKALNS, NPOTUBOMOKA3aHNs,  MpPeaynpex-

fleHns, cbBeTM 3a 6e30MacHOCT M pbKoBOACTBO 3a ynoTpeba Ha

HacToAWMTe yKa3aHna

Moaundunkaunm Ha MbpBoHaYanHNa NpoaykT

Cubutns, Komto He Buxa Mornu Aa 6bAaT NpeABUAEHN N0 BpeMe Ha

[loCTaBKaTa Ha MpojyKTa, KaTo Ce M3Mon3BaT HaJMYHUTE HayuHu 1

TEXHONOMUYHU HNBA

CubuTna, KoWTO BB3HWMKBAT B pe3ynTaT Ha ApYru NpOAyKTW Ha

BIOTRONIK nnu Ha npoaykTy, konTo He ca Ha BIOTRONIK

e QopcMaxopHu  obCToATeNCTBA, BKIOYUTENIHO, HO  He
npuposHu beactemns.

Mo-ropHuTe Knaysu He NOBAMSABAT HMKaKbLB 0TKa3 OT OTFOBOPHOCT

1/vnn orpaHnyeHa OTrOBOPHOCT, AOTOBOPEHI OTAENHO C KAUEHTa, A0

cTeneHTa, KoATO e 0MyCTUMa Mo NPUNOXKMMUTE 3aKOHN.

WUHTenekTyanHa cobcTBeHoOCT

CNefHUAT CMCbK BKJIIOYBA THPrOBCKM Mapku WAW PerucTpupaqm
TbproBCky Mapku Ha rpynata komnanun BIOTRONIK, peructpupanu B
EC, CbeanHeHnTe Wwati u eBeHTyanHo B Apyru ctpanu: BIOTRONIK,
Oscar u Fortress. Bcuykn apyru Teprocku Mapku ca cobcTBeHOCT Ha
CbOTBETHWUTE UM COBCTBEHMLN.

KnuHuU4YHM nonsu

OuakBa ce “3Mnon3BaHeTo Ha n3genneTo 3a onucaHUTe NokasaHua aa
npegv3sBuKa paswnpsaBaHe Ha lyMeHa, Bojeulo Ao I'IOFLOBPEH KpbBeH
NOTOK Ha TpeTupaHua CbAOB CerMeHT W nocnegsalla nep¢y3mﬂ Ha
A0NHUTe KpaPIHVILM, KaTo Mo TO3U HauyuH ce No3BonsBa obnekyaBaHe
Ha CcUMMNTOMUTE U I'IOﬂ,06pﬂBaHE Ha Ka4yeCTBOTO Ha >XMBOT, KakKTO “
ocurypsieaHe Ha 6esonacHa u E¢EKTMBHa WHTEepBEeHUNS.

[loknapgBaHe Ha CepUO3HU UHLUAEHTH

ﬂOKJ‘Ia[JBaﬁTe BCEKU cepmoaeH WHUWAEHT, Bb3HWKHAN C usgenuerto,
Ha HPOMBBD,U'IATEHR U Ha KOMMNETeHTHUsA opraH Ha CTpaHaTa, B KOATO
e YyCTaHoBeHa BawaTta EOI'IHVILla. B CJ'IyHaI;I Ha HemanpasHoc‘r Ha
uwigenwuneto, He3abaBHO cnpeTe Aa ro usnonsparte n ro B'preTe Ha

npounssoaunTens.
Opis

Sustav Oscar® perifernog visenamjenskog katetera (dalje u tekstu
Oscar ili uredaj) namijenjen je prodirenju suZenih segmenata
u perifernim krvnim Zilama. Uredaj je namijenjen za uvodenje
i podrzavanje vodece zice tijekom pristupa i prelazenja lezija u
perifernoj vaskulaturi, omoguc¢uje zamjenu Zice i pruza podrsku za
uvodenje fizioloskih otopina ili dijagnostickih kontrastnih sredstava.
Oscar obuhvaca tri komponente: Oscar potporni kateter (slika 1) s
integriranom ruc¢kom za blokiranje (slika 1.2}, Oscar dilatator (slika 2]
i Oscar PTA balon (slika 3). Oscar PTA balon dostupan je i zasebno
i moZe se rabiti samo zajedno s isporucenim Oscar potpornim
kateterom kao Sto je navedeno u tablici kompatibilnosti.

Oscar potporni kateter i Oscar dilatator rabe se zajedno [slika 4) kako
bi se omogucilo pristupanje leziji i prelazenje lezije vode¢om Zicom.
Oscar dilatator izvadi se iz Oscar potpornog katetera nakon prelazenja
lezije kompatibilnom vodecom Zicom. Kada se Oscar dilatator izvadi,
Oscar PTA balon uvuée se kroz Oscar potporni kateter s pomocu
kompatibilne vodece Zice za balonsku dilataciju (slika 5).
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1. Oscar potporni kateter s integriranom
ruckom za blokiranje

Oscar potporni kateter je jednolumenski potporni kateter koji se nudi
u konfiguracijama kompatibilnima s 4F i 6F uvodnicama (vidi tablicu
kompatibilnosti). Konfiguracija 4F dostupna je s radnom duljinom od
108 cm (duga). Konfiguracija 6F dostupna je s tijelom radne duljine
60 cm (kratka) ili 108 cm (duga). Oscar potporni kateter sadrzava
rendgenski marker (slika 1.1) smjesten na distalnom vrhu. Tijelo je
hidrofobno presvucen preko distalnih 45 cm.

Na proksimalnom kraju Oscar potpornog katetera smjestena je
rucka za blokiranje (slika 1.2) koja se sastoji od tri dijela. Priklju¢ak
za ispiranje (slika 1.3) rabi se s obi¢nim trosmjernim sigurnosnim
ventilom i namijenjen je za ubrizgavanje tekucéina, medu kojima su
sterilna fizioloSka otopina ili kontrastno sredstvo. Pored prikljucka
za ispiranje nalazi se regulator vrha (slika 1.4) koji ima mehanicki,
opruzni aktivacijski mehanizam i kapica za zatvaranje+blokiranje
(slika 1.5) koja djeluje kao hemostatski ventil na blokiranje.
Regulator vrha rabi se za izvlacenje Oscar dilatatora kako bi se
omogucilo ubrizgavanje tekuéina bez vadenja dilatatora ili vodece
Zice.

Kapica za zatvaranje+blokiranje zatvara se radi brtvljenja i
osiguravanja odgovarajucih polozaja Oscar dilatatora, Oscar PTA
balona ili vodece Zice samo tijekom uporabe. Kada je kapica za
zatvaranje+blokiranje u otvorenom poloZaju, rucka za blokiranje
omogucava ruc¢no uvodenje, potiskivanje, pozicioniranje i vadenje
Oscar dilatatora ili Oscar PTA balona i vodece Zice.

2. Oscar dilatator

Oscar dilatator rabi se zajedno s Oscar potpornim kateterom.
Rendgenski vidljiv vrh (slika 2.1) Oscar dilatatora poravna se s
distalnim krajem Oscar potpornog katetera u takozvani polozaj
0" [nula) (slika 7.2.1) i suZava radi atraumatskog pristupa. Oscar
dilatator moguce je izvu¢i do 19,1 cm od Oscar potpornog katetera i
kompatibilan je s vodecim Zicama u skladu s etiketom.

3. Oscar PTA balon

Oscar PTA balon je dilatacijski kateter za perkutanu transluminalnu
angioplastiku (PTA) putem Zice (over-the-wire, OTW) konstruiran za
napuhivanje balona promjenjive duljine (slika 3.1) s jednoliko ras-
podijeljenim rendgenskim markerima (slika 3.2) koji omogucavaju
vizualizaciju i pozicioniranje u kombinaciji s Oscar potpornim
kateterom. Dilatacijski balon konstruiran je za napuhivanje do
poznatog promjera pri konkretnom tlaku napuhivanja u skladu s
tablicom sukladnosti.

Oscar PTA balon ima meki vrh (slika 3.3) koji se suzava radi lakseg
uvodenja katetera. Prikljucak za napuhivanje/ispuhivanje (slika 3.4)
sluzi za spajanje uredaja za napuhivanje radi napuhivanja/ispuhivanja
balona. Priklju¢ak vodece zice (slika 3.5) omogucava ispiranje lumena
vodece Zice. Unutarnja povrsina lumena vodece Zice i vanjska povréina
vrha balona do distalnog stoSca balona su hidrofobno presvucene.
Ako se balon pozicionira preko lezije, duljina balona namjesta se
distalnim izvlacenjem Zeljene duljine balona iz distalnog vrha Oscar
potpornog katetera. lzvucena duljina odreduje se kao udaljenost
izmedu krajnje distalnog markera balona i rendgenskog markera
Oscar potpornog katetera. Nakon namjestanja duljine balona, poloZaj
Oscar PTA balona blokira se za dilataciju lezije kapicom za zatvara-
nje+blokiranje. Balon je moguce napuhivati i ispuhivati dok kontrastno
sredstvo ne prestane biti vidljivo u balonu i povuce se u Oscar
potporni kateter koji poravnava distalni marker balona s rendgenskim
markerom Oscar potpornog katetera radi naknadne dilatacije lezije
ili potpunog vadenja PTA balona samostalno ili zajedno s Oscar
potpornim kateterom.

Oscar PTA balon je kompatibilan s vodecim Zicama i Oscar potpornim
kateterom u skladu s etiketom.

Nacin isporuke

Sterilno. Apirogeno. Uredaj je steriliziran etilenoksidom.

Sadrzaj

Uredaj se isporucuje u dvjema zdjelicama u zatvorenoj vrecici koja
je otvara odljepljivanjem. Uredaj se isporucuje s priru¢nikom za
uporabu. Zdjelice sadrzavaju sljedece komponente:

* potpora zdjelice: Oscar potporni kateter i Oscar dilatator,

e zdjelica PTA: Oscar PTA balon i kartica o sukladnosti.

Svaki Oscar PTA balon zapakiran je u zastitnoj cjevcici smjestenoj
iznad balona.

Oscar PTA baloni dostupni su i zasebno i mogu se rabiti samo zajedno
s isporu¢enim Oscar potpornim kateterom (molimo pogledajte tablicu
kompatibilnosti).

Skladistenje

Cuvajte na suhom mjestu zasti¢enom od suncane svjetlosti. Cuvajte
pri temperaturi od 15 °C (59 °F) do 25 °C (77 °F). Dopustena su
kratkotrajna odstupanja temperature skladistenja od 10 °C (50 °F) do
40 °C (104 °F) do 48 sati.

Indikacije

Oscar je indiciran za perkutane transluminalne intervencije u
periferijskoj vaskulaturi radi pruzanja podréke za proSirivanje
bedrenih, zakoljenih i infrapoplitealnih arterija tijekom pristupa njima.
Proizvod je namijenjen i ubrizgavanju radiopacificiraju¢ih kontrastnih
sredstava u svrhe angiografije.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za ovaj uredaj su sve opcenite kontraindikacije za
perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA).  Kontraindikacije za
ovaj uredaj i periferne dilatacijske katetere opcéenito su:

* lezije koje nije moguce dosedi ili lijeciti s pomocu sustava;

¢ neispravljeni poremecaji krvarenja;

* sepsa.

Osim toga, vrijede sve opce kontraindikacije za PTA i kontraindikacije
povezane sa zahvatom, koje su opisane u nacionalnim i medunarodnim
smjernicama odgovarajucih medicinskih udruga.

Upozorenja

Namjenska uporaba Oscara moZe se ispuniti samo ako se sve
komponente rabe zajedno, Oscar potporni kateter s Oscar
dilatatorom ili Oscar PTA balonom, a te komponente nisu
kompatibilne s drugim uredajima i ne smiju se rabiti za druge svrhe.
NE rabite obi¢ne (ne Oscar) PTA balone zajedno s Oscar potpornim
kateterom.

Prije uporabe vizualno provjerite pakiranje. Ako je pakiranje
oSteceno ili otvoreno ili ako su neke informacije necitljive, NE rabite
uredaj.

NE rabite uredaj u koronarnim, cervikalnim i intrakranijalnim
arterijama jer je to zabranjeno.

»

Otvorene proizvode potrebno je zbrinuti nakon postupka zbog
ugrozene sterilnosti.

Uredaj je konstruiran i namijenjen samo za jednokratnu uporabu.
NE resterilizirajte i/ili rabite ponovno. Ponovna uporaba uredaja
za jednokratnu uporabu predstavlja potencijalni rizik od infekcije
bolesnika ili korisnika. Kontaminacija uredaja moze uzrokovati
ozljede, bolesti ili smrt bolesnika. Cis¢enje, dezinfekcija i
sterilizacija mogu oslabiti bitne karakteristike materijala i
konstrukcije, uzrokujuéi kvar uredaja. Tvrtka BIOTRONIK nece biti
odgovorna za izravne, nenamjerne ili posljedicne Stete uzrokovane
resterilizacijom ili ponovnom uporabom.

Promjer napuhanog balona nikad ne smije premasiti izvorni
promijer krvne Zile proksimalno i distalno od lezije.

NE prekoracujte nazivni tlak puknuca (RBP) naveden u tablici
sukladnosti. Uporaba uredaja za nadzor tlaka obvezna je kako bi se
sprijecio nastanak prekomjernog tlaka.

Kada se sustav uvodi u krvozZilni sustav, njime je potrebno rukovati
pod visokokvalitetnom fluoroskopijom.

Prije uvodenja Oscar potpornog katetera umetnuti Oscar dilatator
ili Oscar PTA balon mora biti pozicioniran u polozaju ..0" tako da je
vrh poravnan s vrhom Oscar potpornog katetera i blokiran kapicom
za zatvaranje+blokiranje.

NE rabite uredaj nakon roka trajanja navedenog na etiketi.

NE rabite zrak ili plinoviti medij za napuhivanje balona. Rabite samo
odgovarajuc¢i medij za napuhivanje balona (npr. smjesu od 50:50
volumnog udjela kontrastnog sredstva i sterilne fizioloske otopine).
NE rabite uredaj ako nije moguce odrzati vakuum jer to znaci da
postoji propustanje u sustavu.

Pobrinite se za to da je kapica za zatvaranje+blokiranje u zatvorenom
polozZaju prije napuhivanja Oscar PTA balona ili ubrizgavanja sterilne
fizioloske otopine / kontrastnog sredstva Oscar dilatatorom.

NE izlazZite uredaj organskim otapalima, npr. alkoholu.
NE rabite elektri¢ni sustav ubrizgavanja prilikom
dilatatora u potporni kateter.

Sigurnosne napomene

Opce sigurnosne napomene

Uredaj bi trebali rabiti u medicinskim ustanovama samo lije¢nici koji

su iscrpno poduceni i iskusni u obavljanju vaskularnih intervencija

(uklju¢ujuci slucajeve Zivotno opasnih komplikacija).

Prije postupka treba vizualno pregledati postoje li ostecenja na

uredaju kako bi se potvrdila funkcionalnost i osiguralo da je njegova

veli¢ina prikladna za konkretni postupak za koji ¢e se rabiti.

Rabite samo vodece Zice kompatibilne s konfiguracijama 4F (0,014")

i 6F (0,018").

Kako bi se sprijecilo i smanjilo zacepljivanje, prije uporabe operite

ili isperite sve proizvode koji ulaze u krvoZilni sustav sterilnom

fizioloskom otopinom ili sli¢nom otopinom. Preporucuje se uporaba

sustavne heparinizacije tijekom postupka.

Neklini¢ko ispitivanje s Cordis AVANTI®+, Cordis BRITE TIP™, Cook

Flexor® Check-Flo®, Teleflex Super Arrow-Flex® i BIOTRONIK

Fortress uvodnicama pokazalo je da je uredaj kompatibilan s

indiciranim minimalnim veli¢inama uvodnica. Ako se uredaj rabi s

drugim namotanim, opletenim ili neopletenim uvodnicama, moze

biti potrebna vec¢a French veli¢ina od one navedene na etiketi kako

bi se smanijilo trenje.

Budite oprezni prilikom rukovanja radi smanjenja mogucnosti

slu¢ajnog loma, savijanja ili uvijanja uredaja.

Osijetite li jak otpor tijekom manipuliranja, prekinite zahvat i utvrdite

uzrok prije nastavka.

NE zakrecite prekomjerno Oscar potporni kateter ili Oscar dilatator

ako je vec savijen kako bi se izbjeglo razdvajanje ili lom proizvoda.

Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je sposobnost ponovnog savijanja

i namjeétanja duljine Oscar PTA balona za tri (3) napuhivanja do

RBP-a.

Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je primjereno funkcioniranje Oscar

potpornog katetera za Sest (6) napuhivanja Oscar PTA balona do

RBP-a.

Komponente uredaja sadrze sljedece tvari definirane kao CMR 1B u

koncentraciji iznad 0,1% w/w:

- kobalt: CAS br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0,

- 6,6'-di-tert-butil-2,2'-metilenedi-para-krezol: CAS BR.
119-47-1; EC br. 204-327-1.

Aktualni znanstveni dokazi potvrduju da medicinski proizvodi

proizvedeni od slitina kobalta ili slitina nehrdajuceg celika koji

sadrzavaju kobalt NE uzrokuju povecan rizik od raka ili nezeljenih

reproduktivnih u¢inaka. Na temelju toksikoloske procjene na osnovi

literature izlaganje koli¢ini CAS 119-47-1 koja se nalazi u uredaju

NE uzrokuje povecani rizik od Stetnih ucinaka na reprodukciju.

Potencijalni negativni dogadaji/
komplikacije

Moguce komplikacije obuhvacaju, ali nisu ogranicene na:
ozljedu stjenke krvne Zile, rupturu intime;
arteriovenska fistula;

zracna embolija, embolija
materijala;

nastanak pseudoaneurizme;
gré krvne Zile;

disekcija;

ponovna stenoza dilatirane krvne Zile;

potpuna okluzija krvne Zile;

infekcija;

hemoragija ili hematom;

embolija;

tromboza;

naglo zatvaranje;

alergijske reakcije na kontrastna sredstva, antitrombotike, anti-
koagulanse;

dogadaji s kateterom: neuspjeh dosezanja ili prelaska lezije,
poteSkoce s napuhavanjem, puknuce ili rupica na balonu, poteskoce
s ispuhavanjem, poteskoce s uklanjanjem, embolizacija materijala
katetera;

hitan kirurski zahvat radi ispravljanja vaskularnih komplikacija;
nekroza tkiva ili gubitak ekstremiteta;

perforacija i puknuce krvne Zile;

nefropatija;

smrt.

Osim toga, moguéi su svi dogadaji povezani s postupkom, opisani
u nacionalnim i medunarodnim smjernicama odgovarajucih
medicinskih udruga.

uvodenja

trombotskog ili ateroskleroti¢nog
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Upute za uporabu

Oscar dilatator / i Oscar PTA balon mogu se rabiti samo zajedno s
Oscar potpornim kateterom.

1. Oscar potporni kateter i Oscar dilatator

Pripremanje uredaja

1. Prije uporabe provjerite i uvjerite se u to da vanjsko pakiranje nije
osteceno i otvarano. Otvorite vanjsko pakiranje i izvadite vrecicu.

2. Prije nastavka pregledajte vredicu i uvjerite se u to da sterilna
barijera nije oStecena. Ako posumnjate na gubitak sterilnosti,
NE rabite uredaj. Asepti¢nom tehnikom otvorite vrecicu i izvadite
sterilni sadrzaj.

3. lIzvadite kombinaciju Oscar potpornog katetera / Oscar dilatatora
iz potpore zdjelice.

Ispiranje i uklanjanje zraka

Napomena: NE vadite dilatator iz potpornog katetera.

4. Prikljucite trosmjerni sigurnosni ventil na prikljucak za ispiranje
Oscar potpornog katetera.

5. Spojite Strcaljku od 10 ml ili 20 ml koja sadrzi sterilnu fizioloSku
otopinu na trosmjerni sigurnosni ventil na prikljucku za ispiranje
Oscar potpornog katetera.

6. Provjerite je li kapica za zatvaranje+blokiranje Oscar potpornog
katetera u otvorenom polozaju (slika 7.1.1) pomicanjem Oscar
dilatatora.

7. Isperite Oscar potporni kateter dok tekucina ne pocne izlaziti iz
proksimalnog kraja kapice za zatvaranje+blokiranje.

8. Okrenite kapicu za zatvaranje+blokiranje u zatvoreni polozaj
(slika 7.1.2) i provjerite da se Oscar Dilator ne pomice.

9. Isperite Oscar potporni kateter dok tekucina ne pocne izlaziti iz
distalnog kraja potpornog katetera. Nakon ispiranja okrenite
trosmijerni sigurnosni ventil u iskljuceni polozZaj.

10. Otvorite kapicu za zatvaranje+blokiranje kako biste poravnali vrhe
Oscar dilatatora s distalnim vrhom Oscar potpornog katetera
u polozaju ,0". Zatvorite kapicu za zatvaranje+blokiranje Oscar
potpornog katetera kako biste osigurali polozaj Oscar dilatatora i
vizualno provjerite jesu li vrhovi poravnani.

11. Prikljucite Strcaljku na glavinu Oscar dilatatora i isperite lumen
vodece Zzice dok tekucina ne pocne izlaziti iz distalnog kraja Oscar
dilatatora i dok se zrak potpuno ne ukloni.

Napomena: Zatvaranje kapice za zatvaranje+blokiranje dopusteno je
samo na metalnom tijelu Oscar PTA balona ili Oscar dilatatora.

Uvodenje/uporaba

12. Uvedite Oscar potporni kateter i Oscar dilatator kao cjelinu preko
kompatibilne vodece Zice i potiskujte ih do ciljne lezije pod fluo-
roskopijom.

13. Kako biste namjestili razinu potpore vodece Zice, otvorite kapicu za
zatvaranje+blokiranje i potisnite ili izvadite Oscar dilatator.

14.Nakon uspjesnog krizanja njezno izvadite Oscar dilatator iz Oscar
potpornog katetera otvaranjem kapice za zatvaranje+blokiranje.

15. Zatvorite kapicu za zatvaranje+blokiranje nakon vadenja dilatatora
kako biste izbjegli krvarenje.

Ubrizgavanje fizioloske otopine /
kontrastnog sredstva

Oscar potporni kateter konstruiran je kako bi se omogucilo
ubrizgavanje sterilne fizioloske otopine i/ili kontrastnog sredstva.

Ubrizgavanje fizioloske otopine i/ili
kontrastnog sredstva kroz Oscar potporni

kateter bez vadenja Oscar dilatatora

NACIN RADA S REGULATOROM VRHA:

1. Ostavite kapicu za zatvaranje+blokiranje Oscar potpornog katetera
u zatvorenom polozaju.

2. Mehanicki aktivirajte vrh Oscar dilatatora obavljanjem sljedecih
koraka (slika 7.2):

- Okrenite regulator vrha rucke za blokiranje (slika 7.2.1) u polozaj
nalijevo kako biste deblokirali nacin mehanicke aktivacije
(slika 7.2.2).

- Pomaknite regulator vrha u krajnje distalni polozaj i okrenite
regulator vrha nadesno kako biste blokirali polozaj (slika 7.2.3).

3. Ubrizgajte kontrastno sredstvo preko prikljucka za ispiranje Oscar
potpornog katetera.

4. lzvucite vrh Oscar dilatatora natrag u pristupni polozaj (vrh
Oscar dilatatora poravnan je s vrhom Oscar potpornog katetera)
obavljanjem slijedecih koraka:

- okrenite regulator vrha nalijevo kako biste deblokirali poloZaj,

- pustite regulator vrha u krajnje proksimalnom poloZaju i

-_okrenite regulator vrha nadesno kako biste blokirali polozaj.

RUCNI NACIN RADA:

1. Otvorite kapicu za zatvaranje+blokiranje Oscar potpornog katetera.

2. Rucno izvucite Oscar dilatator distalno iz Oscar potpornog katetera
za minimalnu udaljenost od 2 mm pod fluoroskopskim vodenjem.

3. Zatvorite kapicu za zatvaranje+blokiranje kako biste osigurali
Oscar dilatator na polozaju.

4. Ubrizgajte kontrastno sredstvo preko prikljucka za ispiranje Oscar
potpornog katetera.

5. Otvorite kapicu za zatvaranje+blokiranje; ponovno poravnajte vrh
Oscar dilatatora prema vrhu Oscar potpornog katetera i zatvorite
kapicu za zatvaranje+blokiranje za naknadno potiskivanje Oscar
potpornog katetera.

Napomena: Prije ubrizgavanja kontrastnog sredstva spojite Strcaljku
na trosmjerni sigurnosni ventil na priklju¢ku za ispiranje Oscar
potpornog katetera.

Napomena: Provjerite je li trosmjerni sigurnosni ventil u otvorenom
poloZaju radi ubrizgavanja kontrastnog sredstva.

Napomena: Nakon ispiranja okrenite trosmjerni sigurnosni ventil u
iskljuceni polozaj.

Ubrizgavanje fizioloske otopine i/ili

kontrastnog sredstva kroz Oscar potporni

kateter bez Oscar dilatatora

Pozor: Uporaba elektricnog sustava ubrizgavanja moze uzrokovati
kvar uredaja. Ogranicite tlak ubrizgavanja na 300 psi (pogledajte
tablicu protoka za protoke kontrastnog medija).

1. Otvorite kapicu za zatvaranje+blokiranje Oscar potpornog katetera.
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2. Potpuno izvadite Oscar dilatator iz Oscar potpornog katetera
odrzavajuci polozaj vodece Zice.
3. Zatvorite kapicu za zatvaranje+blokiranje.

4. Ubrizgajte kontrastno sredstvo preko prikljucka za ispiranje Oscar
potpornog katetera.

5. Otvorite kapicu za zatvaranje+blokiranje.

6. Ponovno umetnite Oscar dilatator preko vodece Zice.

7. Ponovno poravnajte vrh Oscar dilatatora s vchom Oscar potpornog
katetera u polozaj 0" pod fluoroskopskim vodenjem.

8. Zatvorite kapicu za zatvaranje+blokiranje.

Napomena: NE potiskujte Oscar potporni kateter bez Oscar dilatatora.

Napomena: Prije ubrizgavanja kontrastnog sredstva spojite Strcaljku
ili sustav za ubrizgavanje na trosmjerni sigurnosni ventil na
prikljucku za ispiranje Oscar potpornog katetera.

Napomena: Provjerite je li trosmjerni sigurnosni ventil u otvorenom
polozaju radi ubrizgavanja kontrastnog sredstva.

Napomena: Nakon ispiranja okrenite trosmjerni sigurnosni ventil u
iskljuceni polozaj.

2. Oscar PTA balon
Pripremanje uredaja

1. lzvadite Oscar PTA balon iz zdjelice PTA, a zatim izvadite zastitnu
cjevéicu iz Oscar PTA balona.

2. Spojite strcaljku od 10 mLili 20 ml koja sadrzava sterilnu fiziolosku
otopinu na prikljucak vodece Zice.

3. Isperite lumen vodece Zice.
4. Skinite Spricu.

Izbacivanje zraka iz inflacijskog lumena

katetera

5. Napunite uredaja za napuhivanje otopinom kontrastnog sredstva.

6. Uklonite zrak iz uredaja za napuhivanje u skladu s preporukama i
uputama proizvodaca.

7. Spojite trosmijerni sigurnosni ventil na luer priklju¢ak za
napuhivanje/ispuhivanje Oscar PTA balona i pri¢vrstite uredaj za
napuhivanje na trosmjerni sigurnosni ventil.

8. Otvorite trosmjerni sigurnosni ventil kako biste otvorili protok
tekucine izmedu Oscar PTA balona i uredaja za napuhivanje.
9. lzvlacite vakuum 30 sekunda kako biste uklonili zrak.

o

. Zatvorite sigurnosni ventil; isperite sav zrak iz uredaja za
napuhivanje.

11. Ponovite korake 8 do 10 kako biste ispustili zrak.

12. Otvorite sigurnosni ventil; izvucite vakuum i stanite.

Uvodenje

1. Provjerite je li Oscar potporni kateter postavljen i pozicioniran
proksimalno na leziju.

2. Aktivirajte regulator vrha okretanjem nalijevo, a zatim ga pritisnite
distalno i fiksirajte okretanjem regulatora vrha nadesno.

3. Spojite Strcaljku od 10 ml ili 20 ml koja sadrzi sterilnu fiziolosku
otopinu na trosmjerni sigurnosni ventil na priklju¢ku za ispiranje
Oscar potpornog katetera i isperite.

4. Otvorite kapicu za zatvaranje+blokiranje Oscar potpornog katetera.

5. Umetnite Oscar PTA balon preko vodece Zice u Oscar potporni
kateter dok se distalni marker balona ne poravna s rendgenskim
markerom Oscar potpornog katetera.

Balon dimenzija 2 do 6 mm u promjeru ima 3 markera pocevsi
distalno, razdvojene 60 mm. Balon od 7 mm ima 2 markera pocevsi
distalno, razdvojene 50 mm.

6. Postavite Oscar PTA balon preko lezije izvlacenjem Zeljene duljine
balona. Izvuéena duljina odreduje se kao udaljenost (slika é)
izmedu rendgenskog markera Oscar potpornog katetera i krajnje
distalnog markera balona. Izvuc¢ena duljina balona trebala bi biti
najmanje 20 mm. Provjerite od fluoroskopijom je li izvu¢ena duljina
balona prikladna za duljinu lezije koju treba Lijeciti.

Napomena: Umjesto toga, ako je Oscar potporni kateter presao leziju,
povucite Oscar potporni kateter natrag dok se ne izvuce Zeljena
duljina balona.

Napomena: Ako je Oscar PTA balon namijenjen za uporabu pri
maksimalnoj duljini od 180 mm (baloni promjera od 2 do 6 mm) ili
100 mm (balon promjera od 7 mm), ostavite oko 5 mm metalnog
tijela Oscar PTA balona vidljivim.

7. Zatvorite kapicu za zatvaranje+blokiranje.

Napuhivanje/ispuhavanje

8. Napusite balon kako biste postigli Zeljeno napuhivanje koristeci
standardne PTA tehnike.

9. Ispusite balon izvlacenjem vakuuma uredajem za napuhivanje dok
kontrastno sredstvo ne bude viSe vidljivo u balonu.

Pozor: Pod fluoroskopijom provjerite je Lli kontrastno sredstvo
uklonjeno iz balona. Dulji i veci baloni obi¢no zahtijevaju dulje
ispuhivanje.

10. Otvorite kapicu za zatvaranje+blokiranje.

11. Povucite Oscar potporni kateter oko 5 mm natrag odrzavajuci
vakuum. Zatim izvucite Oscar PTA balon u Oscar potporni kateter
dok se distalni rendgenski marker Oscar PTA balona ne poravna s
markerom na Oscar potpornom kateteru.

12.Radi dilatacije s prilagodenom duljinom balona otvorite kapicu za
zatvaranje+blokiranje Oscar potpornog katetera i ponovite korake
6-11.

Napomena: Tijekom namjestanja Oscar PTA balona provjerite nalazi li
se metalno tijelo uvijek unutar Oscar potpornog katetera.

Napomena: Po potrebi je moguce uporabiti neki drugi Oscar PTA
balon kompatibilan (molimo pogledajte tablicu kompatibilnosti) s
Oscar potpornim kateterom.

Napomena: Prije ponovnog namjestanja duljine Oscar PTA balona
balon je potpuno ispuhati tako da nema vidljivog kontrastnog
sredstva u balonu i kapica za zatvaranje+blokiranje Oscar
potpornog katetera je otvorena.

Vadenje

13.Nakon zavrsetka PTA ispusite balon, odrzavajte vakuum i izvucite
Oscar PTA balon u Oscar potporni kateter dok se distalni marker
balona ne poravna s rendgenskim markerom Oscar potpornog
katetera. Ako se namjerava rabiti neki drugi Oscar PTA balon,
izvadite koristeni Oscar PTA balon odrZavajuci poloZaj vodece Zice i
slijedite korake opisane u odjeljku Oscar PTA balonu. U suprotnom
blokirajte Oscar PTA balon i izvadite obje komponente zajedno
odrzavajuci polozaj vodece Zice.

»

Napomena: Ako Oscar PTA balon nije moguce potpuno izvuéi u
Oscar potporni kateter, izvadite Oscar PTA balon zajedno s Oscar
potpornim kateterom.

14.Nakon uporabe uredaj i pakiranje mogu biti oneciséeni infektivnim
tvarima (npr. krvlju). Zbog toga zbrinite uredaj i pakiranje u skladu
s bolni¢kim, upravnim i/ili lokalnim drzavnim propisima.

Jamstvo/odgovornost

Ovaj proizvod i sve njegove komponente (dalje u tekstu ,.proizvod”)

konstruirani su, proizvedeni, ispitani i zapakirani uz sve potrebne

mjere opreza. Kako tvrtka BIOTRONIK, medutim, nema nadzor nad

uvjetima uporabe proizvoda, sadrzaj ovog prirucnika za uporabu valja

smatrati sastavnim dijelom ove izjave o odricanju odgovornosti u

slucajevima kada se zbog odredenih razloga moze pojaviti ometanje

namjenskog rada proizvoda.

Tvrtka BIOTRONIK ne jamdi da se nece pojaviti sljedeci dogadaji:

* neispravnosti ili kvarovi proizvoda;

¢ imunoloSka reakcija bolesnika na proizvod;

* medicinske komplikacije tijekom uporabe proizvoda ili kao
posljedica kontakta proizvoda s tijelom bolesnika.

BIOTRONIK ne preuzima odgovornost za:

uporabu proizvoda koja nije u skladu s navedenom namjenskom

uporabom/indikacijom, kontraindikacijama, upozorenjima, sigur-

nosnim napomenama i uputama za uporabu iz ovog prirucnika za

uporabu;

izmjene originalnog proizvoda;

dogadaje koji nisu bili predvidljivi u trenutku isporuke proizvoda na

temelju trenutacnog stanja znanosti i tehnologije;

dogadaje uzrokovane drugim proizvodima tvrtke BIOTRONIK ili

proizvodima koje nije proizvela tvrtka BIOTRONIK;

dogadaje vise sile ukljucujuci, bez ogranicenja, prirodne katastrofe.

Gore navedene odredbe ne umanjuju odricanja i/ili ogranienja

odgovornosti dogovorena zasebno s klijentom do mjere koju dopustaju

vazedi zakoni.

Intelektualno vlasnistvo

Sljedeci popis sadrzava zastitne znake ili registrirane zastitne znake
BIOTRONIK Grupe prijavijene u EU-u, SAD-u i eventualno u drugim
drzavama: BIOTRONIK, Oscar i Fortress. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su njihovih vlasnika.

Klinicke koristi

Ocekuje se da ce uporaba ovog uredaja za opisane indikacije
rezultirati povecanjem lumena, Sto ¢e uzrokovati poboljSanje protoka
krvi lijecenog segmente krvne Zile i naknadne perfuzije donjih udova,
¢ime se omogucava olaksanje simptoma i poboljSanje kvalitete Zivote
ta se ostvaruje sigurna i ucinkovita intervencija.

Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Sve ozbiljne incidente koji nastanu u uredaju prijavite proizvodacu
i mjerodavnim tijelima drzave u kojoj se nalazi bolnica. U slucaju
neispravnosti implantata odmah prestanite rabiti implantat i vratite

ga proizvodacu.
Popis

Systém periferniho multifunkéniho katétru Oscar® (déle jen Oscar
nebo katétr) je ur¢en k dilataci stenotickych segmentd v perifernich
cévach. Zarizeni je urceno k zavadéni a podepirani vodiciho dratu
béhem pristupu a krizeni lézi v periferni vaskulature, umoznénivymén
dréatl a zajisténi kanalu pro dodavky fyziologického roztoku nebo dia-
gnostickych kontrastnich latek. Oscar obsahuje tfi sou¢asti: podptrny
katétr Oscar (obrazek 1) s integrovanou rukojeti Lock Grip (obrazek
1.2, dilatator Oscar (obrézek 2) a PTA balének Oscar (obrazek 3).
Individualni PTA balének Oscar je k dispozici také samostatné a lze
jej pouzit pouze spolecné s predem dodanym podplirnym katétrem
Oscar, jak je uvedeno v tabulce kompatibility.

Podpirny katétr Oscar a dilatdtor Oscar se pouzivaji v tandemu
(obrazek 4), aby se usnadnil pfistup k lézim a kFiZeni lézi pomoci
vodiciho dratu. Dilatator Oscar se z podplrného katétru Oscar vyjme
po protnuti léze kompatibilnim vodicim dratem. Jakmile je dilatator
Oscar odstranén, PTA balének Oscar se zasune do podplrného
katétru Oscar pres kompatibilni vodici drat pro baldnkovou dilataci
(obrazek 5).

1. Podpurny katétr Oscar s integrovanou
rukojeti Lock Grip

Podpirny katétr Oscar je jednolumenovy podplrny katétr nabizeny
v konfiguracich kompatibilnich se zavedécem 4F a 6F (viz Tabulka
kompatibility). Konfigurace 4F je k dispozici s pouzitelnou délkou

108 cm (dlouha). Konfigurace 6F je k dispozici s pouzitelnou délkou
dfiku 60 cm (kratka) nebo 108 cm (dlouhd). Podpirny katétr Oscar
obsahuje indikator nepropoustéjici rentgenové zafeni (obrazek
1.1) umistény na distalni Spicce. Distalnich 45 cm téla katetru je
hydrofobné potazeno.

Na proximalnim konci podplrného katetru Oscar je umisténa rukojet
Lock Grip (obrazek 1.2), kterd ma tfi ¢asti. Proplachovaci port
(obrazek 1.3) se pouziva s béznym tficestnym uzaviracim kohoutem
a je urCen pro vstrikovani tekutin vcetné sterilniho fyziologického
roztoku nebo kontrastnich latek. Vedle Flush Port je Tip-Control
(obrazek 1.4), ktery ma mechanicky, pruzinovy ovladaci mechanismus,
a uzavér Seal+Lock (Obrazek 1.5), ktery funguje jako uzamykatelny
hemostaticky ventil.

Tip-Control se pouziva k prodlouzeni dilatatoru Oscar, aby bylo mozné
vstrikovat tekutiny bez nutnosti odstranovat dilatator nebo vodici drat.
Krytka Seal+Lock je uzaviena, aby utésnila a zajistila prislusné pozice
bud' dilatatoru Oscar, PTA balénku Oscar nebo vodiciho dratu pouze
béhem pouziti. Kdyz je uzavér Seal+Lock v oteviené poloze, umoznuje
rukojet Lock Grip ru¢ni vkladani, posun, umisténi a vyjmuti dilatatoru
Oscar nebo PTA balénku Oscar a vodiciho dratu.

2. Dilatator Oscar

Dilatator Oscar se pouziva spole¢né s podpdrnym katétrem Oscar.
Hrot nepropoustéjici rentgenové zareni (obrazek 2.1) dilatatoru Oscar
je zarovnan s distalnim koncem podpirného katétru Oscar v takzvané
poloze 0" (nula) (obrazek 7.2.1) a zuZuje se dold pro atraumaticky
pfistup. Dilatator Oscar lze vysunout az na 19,1 ¢cm z podplrného
katétru Oscar a je kompatibilni s vodicimi draty podle Stitku.
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3. PTAbalonek Oscar

PTA balének Oscar je dilatacni katétr pro perkutanni transluminalni
angioplastiku (PTA) pres drat (OTW), navrzeny pro nafukovani balonk(
s proménnou délkou (obrazek 3.1) s rovnomérné rozmisténymi
znatkami nepropoustéjicimi rentgenové zafeni (obrazek 3.2) pro
usnadnéni vizualizace a umisténi pfi pouziti v kombinaci s podplrnym
katétrem Oscar. Dilatacni balonek je konstruovan tak, aby se za
specifického plniciho tlaku nafouknul na znamou velikost priméru v
souladu s tabulkou poddajnosti (Compliance Chart).

PTA balének Oscar ma mékky zuZeny hrot (obrazek 3.3), ktery
usnadiiuje zavadéni katétru. Port pro nafukovani/vyfukovani (obrazek
3.4) slouzi k pripojeni nafukovaciho zafizeni k nafukovani/vyfukovani
balénku. Port navadéciho dratu (obrazek 3.5) umoziuje proplachovani
lumenu vodiciho dratu. Vnitfni povrch lumenu vodiciho dratu a vnéjsi
povrch $picky balénku k distalnimu kuZelu balénku je hydrofobné
potazen.

Kdyz je balonek umistén pres (ézi, délka baldonku se upravi distalni
expozici pozadované délky balonku od distalniho hrotu podpdrného
katétru Oscar. Exponovana délka je urcena jako vzdalenost mezi
nejvzdalenéjsim indikatorem baldnku a indikatorem podpdrného
katétru Oscar nepropoustéjicim rentgenové zareni. Po Upravé délky
balénku je pozice PTA baldnku Oscar uzamcena pro dilataci léze
pomoci uzavéru Seal+Lock. Balonek lze nafukovat a vypoustét,
dokud v balénku neni vidét zadna kontrastni latka, a vtadhnout ho do
podplrného katétru Oscar zarovnanim distalniho indikatoru balénku
nepropoustéjiciho rentgenové zafeni s indikatorem podplrného
katétru Oscar pro naslednou dilataci léze nebo celkové odstranéni
PTA balénku samostatné nebo spole¢né s podplrnym katétrem Oscar.
PTA balének Oscar je kompatibilni s vodicimi draty a podpGrnym
katétrem Oscar podle Stitku.

Stav pri dodani

Sterilni. Nepyrogenni. Zafizeni je sterilizovano etylenoxidem.

Obsah

Zarizeni je dodavano ve dvou vanickach v uzavieném, odlupovacim

sacku. Zarizeni je dodavano s jednim navodem k pouZziti. Vanicky

obsahuji nasledujici soucasti:

¢ Podpéra vanicky: jeden podplrny katétr Oscar a jeden dilatator
Oscar

¢ PTA vanicka: jeden PTA baldnek Oscar a jedna karta poddajnosti

Kazdy PTA balének Oscar je zabalen s ochrannou hadickou, ktera je

umisténa nad balénkem.

Jednotlivé PTA baldnky Oscar jsou k dispozici také samostatné a lze je

pouzit pouze spole¢né s predem dodanym podpdrnym katétrem Oscar

(proctéte si, prosim, tabulku kompatibility Compatibility Chart).

Skladovani

Uchovavejte na misté chranéném pred slunecnim zarenim a udrzujte v
suchu. Uchovavejte pri teploté 15°C (59°F) az 25°C (77°F). Kratkodobé
odchylky od skladovaci teploty v rozmezi 10°C (50°F) az 40°C (104°F)
jsou pripustné po dobu az 48 hodin.

Indikace

Oscar je indikovan pro perkutanni transluminalni intervence v
periferni vaskulature k poskytovani podpory béhem pristupu do
stendz ve femoralnich, poplitedlnich a infrapoplitedlnich tepnach a pri
jejich dilataci.

Vyrobek je rovnéz urcen k injekcim kontrastnich latek nepropoustéji-
cich rentgenové zareni pro ucely angiografie.

Kontraindikace

VSechny obecné kontraindikace perkutanni transluminalni angio-
plastiky (PTA) jsou kontraindikacemi pro toto zafizeni. Ke kontra-
indikacim pro tento implantat a pro periferni dilatacni katétry obecné
patfi nasledujici:

o éze, které nejsou dostupné nebo lé¢itelné pomoci daného systému;
¢ nezalécené krvacivé poruchy;

* sepse.

Dale plati veskeré obecné kontraindikace PTA a kontraindikace
souvisejici se zdkrokem popsané v celostatnich nebo mezinarodnich
pokynech prislusnych lékaFskych komor.

Varovani

Oscar ma jedno zamyslené pouZiti, které lze splnit pouze pouzitim
vSech souéasti spole¢né, podplrny katétr Oscar s dilatatorem Oscar
nebo PTA balonkem Oscar a soucasti nejsou kompatibilni s jinymi
zafizenimi nebo nesmi byt pouZity pro jiny Gcel. NEPOUZIVEJTE
bézné PTA balonky (ne Oscar) v kombinaci s podplirnym katétrem
Oscar.

Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal. Je-li obal poSkozeny
nebo otevieny nebo pokud obsahuje necitelné informace, zafizeni
NEPOUZIVEJTE.

NEPQUZIVEJTE zafizeni v koronarnich, karotickych a intrakranial-
nich artériich, takovy postup je zakazany.

Oteviené produkty musi byt po procedure zlikvidovany z ddvodu
narusené sterility.

Zafizeni je navrzeno a urCeno pouze k jednomu pouZiti.
NERESTERILIZUJTE je ani jej NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. P¥i
opakovaném pouZziti zafizeni urcenych k jednomu pouziti vznika
riziko infekce pacienta nebo uZzivatele. Kontaminace zafizeni mize
mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Cisténi,
dezinfekce a sterilizace mohou poskodit zakladni materialové a
konstrukéni charakteristiky s nasledkem selhani zarizeni. Spolecnost
BIOTRONIK neodpovida za zadné primé, nahodné ani nasledné skody
vzniklé nasledkem resterilizace nebo opakovaného pouziti.

Primér naplnéného balonku nesmi nikdy prekrocit plvodni pramér
cévy proximalné a distalné k lézi.

NEPREKRACUJTE stfedni tlak prasknuti (RBP) uvedeny v tabulce
poddajnosti (Compliance Chart). Pouziti zafizeni pro monitorovani
tlaku je povinné, aby se zabranilo prekroceni pripustné hodnoty tlaku.
Je-li systém zaveden do vaskularniho systému, manipulujte s nim
za pomoci fluoroskopie s vysokym rozlisenim.

Pfed posunutim podpdrného katetru Oscar musi byt predem
zasunuty dilatator Oscar nebo PTA baldének Oscar umistén do
polohy 0" s pfislusnymi hroty zarovnanymi s hrotem podpGrného
katétru Oscar a zajistény na misté pomoci uzavéru Seal+Lock Cap.
NEPOUZIVEJTE zafizeni po datu ..Poutijte do” uvedeném na obalu.
K naplnéni balonku NEPOUZIVEJTE vzduch ani jiné plynné médium.
Pouzijte vyhradné médium vhodné k naplnéni balonku

(napF. smés 50:50 objemu kontrastni latky a fyziologického roztoku).
NEPOUZIVEJTE zafizeni, nelze-li udrzet podtlak, nebot tato situace
indikuje netésny systém.

Pred nafouknutim PTA balénku Oscar nebo vstiiknutim sterilniho
fyziologického roztoku/kontrastni latky pomoci dilatatoru Oscar se
ujistéte, Ze uzavér Seal+Lock Cap je v uzaviené poloze.
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o NEVYSTAVUJTE prostfedek plsobeni organickych rozpoustédel,
napf. alkoholu.

o NEPOUZIVEJTE systém tlakového vstikovani, kdy? je dilatator
vlozen do podplrného katétru.

Bezpecnostni opatreni

VSeobecna opatreni

Zafizeni je povoleno pouzivat na zdravotnickych pracovistich

pouze lékarim, ktefi jsou dikladné vySkoleni a maji zkuSenosti

s provadénim vaskularnich intervenci (véetné pFipadd Zivot

ohrozujicich komplikaci).

Pred vykonem je nutné zafizeni vizudlné zkontrolovat, zda neni

poskozené, je funkéni a zda je jeho velikost vhodna pro konkrétni

vykon, pro ktery se ma pouzit.

Pouzivejte pouze vodici draty kompatibilni s konfiguracemi

4F (0,014") a 6F (0,018").

e V ramci prevence nebo minimalizace koagulace proplachnéte

nebo oplachnéte pred pouzitim vSechny produkty vstupujici do

cévniho systému sterilnim fyziologickym roztokem nebo podobnym

roztokem. Doporucujeme béhem zakroku pouzivat systémovou

heparinizaci.

Neklinické testovani se zavadéci Cordis AVANTI®+, Cordis BRITE

TIP™, Cook's Flexor® Check-Flo®, Teleflex” Super Arrow-Flex®

and BIOTRONIK® Check-Flo®, Teleflex' Super Arrow-Flex® and

BIOTRONIK's Fortress prokazalo, Ze zafizeni je kompatibilni s

uvedenymi minimalnimi velikostmi zavadéZl. Pokud se zafizeni

pouziva s jinymi stoCenymi, splétanymi nebo nespletenymi zavadéci,

muZe byt pro snizeni tfeni zapotiebi vétsi francouzsky rozmér, nez

je uvedeno na Stitku.

¢ Se zafizenim manipulujte opatrné, abyste snizili riziko ndhodného

zlomeni, ohnuti nebo zalomen.

Pokud pfi manipulaci pocitite zvySeny odpor, zastavte vykon a pred

pokracovanim zjistéte, co odpor zpdsobuje.

Pokud je podplrny katétr Oscar nebo dilatator Oscar jiz ohnuty,

NENATAHUJTE je nadmérné, aby nedoslo k oddéleni nebo rozbiti

produktu.

Neklinické testovani prokazalo schopnost opétovného slozeni PTA

balénku Oscar a nastaveni délky pro tfi (3) nafouknuti az do RBP.

Neklinické testovani prokazalo vhodnou funkénost podplrného

katétru Oscar pro Sest (6) nafouknuti PTA baldnku Oscar az do RBP.

Soucasti zafizeni obsahuji nasledujici latky definované jako CMR 1B

v koncentraci vy$si nez 0,1 % w/w:

- kobalt: CAS ¢. 7440-48-4; EC ¢. 231-158-0,

- 6,6'-di-tert-butyl-2,2'-methylenedi-p-kresol: CAS ¢. 119-47-1;
EC ¢. 204-327-1.

Soucasné védecké poznatky potvrzuji, Ze zdravotnické prostredky

vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin nerezové oceli obsahujici

kobalt NEZPUSOBI zvyZené riziko rakoviny nebo nepfiznivych

U¢inkG na reprodukci. Na zakladé toxikologického posouzeni

vychazejiciho z literatury NEZPOSOBUJE expozice mnozstvi latky

CAS 119-47-1 obsazenému v zafizeni zvySené riziko nepfiznivych

vlivli na reprodukci.

Potencialni nezadouci pFihody/
komplikace

Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné:
* poranéni stény cévy, trhlina intimy;
arteriovendzni pistél;

e embolizace vzduchem,
materialem;

tvorba pseudoaneuryzmatu;

spasmus cévy;

disekce;

restendza dilatované cévy;

Uplna okluze cévy;

infekce;

krvaceni nebo hematom;

embolie;

tromboéza;

nahlé uzavreni;

alergické reakce na kontrastni latky, antiagregancia a antikoagu-
lancia;

udalosti tykajici se katétru: nemoznost dosdhnout na lézi nebo
ji projit, obtize pfi plnéni baldnku, prasknuti ¢i mikroskopicka
trhlina baldnku, obtiZe pfi vyprazdfiovani nebo vytahovani balénku,
embolizace materialem katétru;

potieba urgentni operace ke korekci vaskularnich komplikaci;
tkanova nekroza a ztrata koncetiny;

perforace a prasknuti cévy;

nefropatie;

smrt.

Dale plati veskeré udalosti souvisejici se zakrokem popsané
v celostatnich nebo mezinarodnich pokynech prislusnych lékarskych
komor.

Navod k pouziti
Dilatator Oscar a PTA baldnek Oscar lze pouzit pouze v kombinaci s
podplrnym katétrem Oscar.

1. Podpurny katétr Oscar a dilatator Oscar
Priprava prostredku

1. Pred pouzitim zkontrolujte a ovérte, zda vnéjsi obal neni poskozeny
nebo predcasné otevreny. Oteviete vnéjsi obal a vyjméte sacek.

2. Zkontrolujte sacek a pred dalSim postupem ovéfte, zda nedoslo
k poskozeni sterilni bariéry. Pokud mate podezfeni, Ze doslo ke
ztraté sterility, prostredek NEPOUZIVEJTE. Pomoci aseptické
techniky otevrete sacek a vyjméte sterilni obsah.

3. Odstrafite kombinaci podpdrného katétru Oscar/dilatatoru Oscar
z podpéry vanicky.

Proplachnuti a odstranéni vzduchu

Poznamka: NEODSTRANUJTE dilatator z podp{irného katétru.

4. PFipojte tficestny kohout k proplachovacimu portu podplrného
katétru Oscar.

5. Pripojte 10 ml nebo 20 ml injekéni stfikacku obsahuijici sterilni
fyziologicky roztok k tricestnému uzaviracimu kohoutu na propla-
chovacim portu podplirného katétru Oscar.

6. Presunutim dilatatoru Oscar se ujistéte, Ze uzavér Seal+Lock Cap
podplrného katétru Oscar je v oteviené poloze (obrazek 7.1.1).

7. Proplachujte podplrny katétr Oscar, dokud nebude tekutina
viditelné vytékat z proximalniho konce uzavéru Seal+Lock Cap.

8. Otocte uzavér Seal+Lock Cap do zaviené polohy (obrazek 7.1.2),
potvrzené tim, Ze se dilatator Oscar nepohne.

trombotickym nebo aterosklerotickym

»

9. Proplachujte podplrny katétr Oscar, dokud nebude tekutina
viditeln& vytékat z distalniho konce podplrného katétru.
Po proplachnuti otocte tficestny kohout do vypnuté polohy.

10. Otevrete uzavér Seal+Lock Cap a vyrovnejte hrot dilatatoru Oscar s
distalnim hrotem podpirného katetru Oscar do polohy ..0". Zaviete
uzavér Seal+Lock Cap podplrného katétru Oscar, abyste zajistili
polohu dilatatoru Oscar, a vizualné zkontrolujte, zda jsou hroty
zarovnany.

. Pripojte stfikacku k hrdlu dilatatoru Oscar a proplachujte lumen
vodiciho dratu, dokud tekutina nezacne viditelné vytékat z distalniho
konce dilatatoru Oscar a vzduch nebude zcela odstranén.

Poznamka: Uzavieni uzavéru Seal+Lock Cap je pripustné pouze na

kovovém téle PTA balonku Oscar nebo dilatatoru Oscar.

VloZeni/pouziti
12.Vlozte podplrny katétr Oscar a dilatator Oscar jako jeden celek

pres kompatibilni vodici drat a pod fluorokopii je posouvejte k
cilové ézi.

13. Chcete-li upravit Groven podpory vodiciho dratu, oteviete uzavér
Seal+Lock Cap a posunte nebo vyjméte dilatator Oscar.

14.Po Gspésném prekroceni opatrné vytdhnéte dilatdtor Oscar z
podplrného katétru Oscar otevienim uzavéru Seal+Lock Cap.

15.Po odstranéni dilatatoru zavrete uzavér Seal+Lock Cap, abyste
zabranili krvaceni.

Fyziologicky roztok/kontrastni injekce

Podpirny katétr Oscar je navrzen tak, aby umozioval vstiikovani
sterilniho fyziologického roztoku a/nebo kontrastni latky.

VstFiknuti fyziologického roztoku a/nebo
kontrastni Latky pFes podpurny katétr Oscar

bez odstranéni dilatatoru Oscar

REZIM HROTOVEHO OVLADACE - TIP-CONTROL MODE:

1. Udrzujte uzavér Seal+Lock Cap podpirného katétru Oscar v
uzaviené poloze.

2. Mechanicky aktivujte hrot dilatatoru Oscar distalné provedenim
nasledujicich krokd (obrazek 7.2):

- Otoéenim hrotového ovladace na rukojeti Lock Grip (obrazek 7.2.1)
do polohy proti sméru hodinovych ruci¢ek odemknete rezim
mechanického ovladani (obrazek 7.2.2),

- Posurite hrotovy ovlada¢ Tip-Control do nejvzdalenéjsi polohy
a otocenim ovladace Tip-Control ve sméru hodinovych ruéic¢ek
polohu uzamknéte (obrazek 7.2.3).

3. Vstfiknéte kontrastni latku pFes proplachovaci port podpdrného
katétru Oscar.

4. Zatdhnéte hrot dilatdtoru Oscar zpét do pfistupové polohy (hrot
dilatatoru Oscar zarovnany s hrotem podplrného katétru Oscar)
provedenim nasledujicich krokd:

- Otocenim hrotového ovladace Tip-Control proti sméru hodinovych
rucicek polohu odemknete,

- uvolnéte hrotovy ovlada¢ Tip-Control do jeho nejproximalnéjsi
polohy a

- otocenim hrotového ovladace Tip-Control ve sméru hodinovych
rucicek polohu uzamknéte.

MANUALNI REZIM:

1. OtevFete uzavér Seal+Lock Cap podplrného katétru Oscar.

2. Rugné prodluzte dilatator Oscar distalné od podplirného katétru
Oscar minimalné o vzdalenost 2 mm pod fluoroskopickou
kontrolou.

3. Zavrete uzavér Seal+Lock Cap, aby byl dilatator Oscar zajistén na
misté.

4. Vstiiknéte kontrastni latku pFes proplachovaci port podplrného
katétru Oscar.

5. Otevrete uzavér Seal+Lock Cap; znovu vyrovnejte hrot dilatatoru
Oscar s hrotem podplrného katétru Oscar; a zaviete uzavér
Seal+Lock Cap pro dalsi posun podplrného katétru Oscar.

Poznamka: Pred vstfiknutim kontrastni latky pripojte stfikacku
k tricestnému uzaviracimu kohoutu na proplachovacim portu
podplrného katétru Oscar.

Poznamka: Zajistéte, aby byl tficestny kohout v oteviené poloze, aby
bylo mozné aplikovat kontrastni latku.

Poznamka: Po proplachnuti otocte tricestny kohout do zavi'ené polohy.

Vstriknuti fyziologického roztoku a/nebo
kontrastni latky pFes podpurny katétr Oscar
bez dilatatoru Oscar

Pozor: Pouziti systému tlakového vstFikovani mlze vést k poruse
zafizeni. Omezte vstFikovaci tlak na 300 psi (prétok kontrastni latky
naleznete v tabulce Flow Rates - Pritokové rychlosti).

1. Otevrete uzavér Seal+Lock Cap podplrného katétru Oscar.

2. Dilatator Oscar zcela vyjméte z podpGrného katétru Oscar, pFicemz
zachovavejte polohu vodiciho dratu.

3. Zavrete uzavér Seal+Lock Cap.

4. Vstiiknéte kontrastni latku pFes proplachovaci port podplrného
katétru Oscar.

5. Otevrete uzavér Seal+Lock Cap.

6. Znovu vlozte dilatator Oscar pres vodici drat.

7. Znovu zarovnejte Spicku dilatatoru Oscar se Spi¢kou podpdrného
katétru Oscar do polohy ..0" pod fluoroskopickou kontrolou.

8. Zavrete uzavér Seal+Lock Cap.

Poznamka: Neposouvejte podpdrny katétr Oscar bez dilatatoru Oscar.

Poznamka: Pred injekci kontrastni latky pfipojte stiika¢ku nebo
injekéni systém k tricestnému uzaviracimu kohoutu na proplacho-
vacim portu podplrného katétru Oscar.

Poznamka: Zajistéte, aby byl tficestny kohout v oteviené poloze, aby
bylo mozné aplikovat kontrastni latku.

Poznamka: Po proplachnuti otoéte tFicestny kohout do zavi'ené polohy.

2. PTA baldnek Oscar

Priprava prostredku

1. Vyjméte PTA balonek Oscar z PTA vanic¢ky a poté z PTA balénku
Oscar odstrarite ochranné hadicky.

2. Pripojte strikacku o objemu 10 ml nebo 20 ml obsahujici steriln{
fyziologicky roztok k portu vodiciho dratu.

3. Proplachnéte lumen vodiciho dratu.
4. Odpojte stiikacku.
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Odstranéni vzduchu z plniciho lumenu katetru

5. Naplnte nafukovaci zafizeni roztokem kontrastni latky.

6. Odstrante vzduch z nafukovaciho zafizeniv souladu s doporucenimi
a pokyny vyrobce.

7. PFipojte tficestny uzaviraci kohout k nafukovacimu/vyfukovacimu
Luer portu PTA baldonku Oscar a pripojte nafukovaci zafizeni k
tricestnému uzaviracimu kohoutu.

8. Otevrete tricestny kohout, abyste vytvorili otevienou drahu tekutiny
mezi PTA balénkem Oscar a nafukovacim zarizenim.

9. Vytvorenim podtlaku na 30 sekund odstranite vzduch.

10. Zavrete kohoutek; vyCistéte nafukovaci zafizeni od veskerého
vzduchu.

11. Opakovanim krok 8 az 10 odstrante vzduch.

12. Otevrete kohoutek; vytahnéte vakuum a drzte.

VloZeni

1. Ovérte, ze je podpirny katétr Oscar na svém misté a je umistén
proximalné k lézi.

2. Aktivujte hrotové ovladani Tip-Control otocenim proti sméru
hodinovych rucicek, poté jej zatlacte distalné a zafixujte otocenim
Tip-Control ve sméru hodinovych rucicek.

3. Pripojte 10 ml nebo 20 ml injekéni stfikacku obsahujici sterilnf
fyziologicky roztok k tricestnému uzaviracimu kohoutu na propla-
chovacim portu podplirného katétru Oscar a proplachnéte.

4. OtevFete uzavér Seal+Lock Cap podplrného katétru Oscar.

5. Zasunte PTA baldnek Oscar pres vodici drat do podpirného katétru
Oscar, dokud nebude distalni znacka balénku zarovnana s rentge-
nokontrastni znackou podpdrného katétru Oscar.

Balének o rozmérech 2 az 6 mm v priméru ma 3 znacky zacinajici
distalné, kazdou 60 mm od sebe. 7 mm balonek ma 2 znacky
zacinajici distalné, 50 mm od sebe.

6. Umistéte PTA baldnek Oscar pres lézi tak, Zze odkryjete
pozadovanou délku balénku. Exponovand délka je urcena
jako vzdalenost (obrazek 6) mezi rentgenokontrastni znackou
podplrného katétru Oscar a nejvzdalenéjsi znackou baldnku.
Délka exponovaného balonku by méla byt alespon 20 mm. Ovérte
fluoroskopicky, zda délka exponovaného baldnku odpovida délce
lécené léze.

Poznamka: Alternativné, pokud podplrny katétr Oscar prosel
lézi, vytahnéte podplrny katétr Oscar zpét, dokud se neobjevi
pozadovana délka baldnku.

Poznamka: Pokud je PTA baldnek Oscar urcen k pouZziti v maximalni
délce 180 mm (baldnky od 2 do 6 mm v prdméru) nebo 100 mm
(balének s prdmérem 7 mm), asi 5 mm kovového dfiku PTA
balénku Oscar by mélo zdstat vidét.

7. Zavrete uzavér Seal+Lock Cap.

Nafukovani/vyfukovani

8. Nafouknéte baldének, abyste dosahli pozadované dilatace pomoci
standardnich PTA technik.

9. Vyfukujte balének vytazenim vakua pomoci nafukovaciho zafizeni,
dokud bude kontrastni latka v balonku vidét.

Pozor: Pomoci fluoroskopie ovérte, zda byla z balénku odstranéna
kontrastni latka. Delsi a vétsi baldonky obvykle vyZaduji delsi dobu
vyfukovani.

10. Otevrete uzaveér Seal+Lock Cap.

11.Vytahnéte podplrny katétr Oscar asi o 5 mm zpét a udrzujte
vakuum. Poté vytdhnéte PTA balének Oscar do podplrného katétru
Oscar, dokud nebude distalni rentgenokontrastni znacka PTA
balénku Oscar zarovnana se znackou podpirného katétru Oscar.

12. Pro dilataci s upravenou délkou baldnku oteviete uzavér Seal+Lock
Cap podpirného katétru Oscar a opakujte kroky 6-11.

Poznamka: Béhem nastavovani PTA balénku Oscar zajistéte, aby bylo
kovové télo vzdy uvnitF podplirného katétru Oscar.

Poznamka: V pfipadé potieby lze pouZit jiny PTA balének Oscar
kompatibilni s podpdrnym katétrem Oscar (pFeététe si tabulku
kompatibility - Compatibility Chart).

Poznamka: Pred opétovnym nastavenim délky PTA balénku Oscar
je nutné baldnek zcela vypustit, aby v baldonku nebyla vidét zadna
kontrastni latka, a odemknout uzavér Seal+Lock Cap podpdrného
katétru Oscar.

Odstranéni

13.Po dokonceni PTA vyfouknéte baldnek, udrzujte vakuum a
vytdhnéte PTA balének Oscar do podplrného katétru Oscar, dokud
nebude distalni znacka balénku zarovnana s rentgenokontrastni
znackou podplirného katétru Oscar. V pripadé, Zze se planuje
pouziti jiného PTA balénku Oscar, odstrarite pouzity PTA baldonek
Oscar, pricemz udrzujte polohu vodiciho dratu a postupujte podle
krokd popsanych v ¢asti PTA balének Oscar. V opaéném pripadé
zajistéte PTA balonek Oscar a odstrante obé soucasti spolecné,
pricemz udrzujte polohu vodiciho dratu.

Poznamka: Pokud nelze PTA balének Oscar zcela vtdhnout do
podplrného katétru Oscar, vytahnéte PTA balének Oscar spole¢né
s podplrnym katétrem Oscar.

14.Po pouziti mlze byt zafizeni a obal kontaminovan infekénimi
latkami (napf. krvi). Proto zafizeni a baleni zlikvidujte podle
predpisl Vasi nemocnice a prislusnych zakon( a predpisG.

Zaruka/odpovédnost

Tento vyrobek a vdechny jeho komponenty (dale .vyrobek”) byly

navrzeny, vyrobeny, testovany a baleny s veskerou primérenou péci.

Vzhledem k tomu, Ze spolecnost BIOTRONIK nema kontrolu nad

podminkami, za kterych je vyrobek pouzivan, musi byt obsah tohoto

navodu k pouziti (IFU) povazovan za nedilnou sou¢ast tohoto odmitnuti

odpovédnosti v pripadech, kdy mize z riznych dvodu dojit k naruseni

funkce.

Spole¢nost BIOTRONIK neposkytuje zadnou zaruku, Ze nedojde k

nasledujicim udalostem:

¢ porucha funkce nebo selhani vyrobku;

e imunitni odpovéd pacienta na vyrobek;

e zdravotni komplikace béhem pouziti vyrobku nebo v disledku
kontaktu daného vyrobu s télem pacienta.

Spolecnost BIOTRONIK nenese zadnou odpovédnost za:

pouziti vyrobku, které neni v souladu s uvedenym zamyslenym

pouzitim/indikacemi, kontraindikacemi, varovanimi, bezpe¢nost-

nimi upozornénimi a s pokyny v tomto navodu k pouziti;

zménu pidvodniho produktu;

prihody, které nemohly byt predvidany v okamziku dodani vyrobku

pri uplatnéni stavajici dostupné Urovné védy a techniky;
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e udalosti zplsobené jinymi vyrobky firmy BIOTRONIK nebo jinymi
produkty, které nejsou od firmy BIOTRONIK;

udalosti vy$Si moci, véetné mimo jiné prirodnich katastrof.

VySe uvedend ustanoveni nemaji zadny vliv na odmitnuti odpovédnosti
a/nebo omezeni odpovédnosti dohodnuté samostatné se zakaznikem
v rozsahu povoleném prislusnymi zakony.

Dusevni vlastnictvi

V  nasledujicim vyctu jsou uvedeny ochranné znamky nebo
registrované ochranné znamky skupiny spolecnosti BIOTRONIK v
registrovanych v EU, USA a pripadné v dalSich zemich: BIOTRONIK,
Oscar a Fortress. Véechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem
pfislusnych vlastnikd.

Klinické vyhody

Ocekava se, ze pouziti implantatu u popsanych indikaci zpGsobi
rozsifeni lumenu, které povede ke zlepSeni pritoku krve v
oSetfovaném cévnim segmentu a nasledné perfuzi dolnich koncetin,
coZ prinese dlevu od priznak(, zlepsi kvalitu Zivota a zajisti bezpe¢ny
a ucinny zakrok.

Hlaseni zavaznych prihod

Kazdou vaznou prihodu, k niz u zafizeni doslo, nahlaste vyrobci a
prislusnému Uradu zemé, ve které sidli Vase nemocnice. V pripadé
poruchy zarizeni okamzité prestante zafizeni pouzivat a vratte je

vyrobci.
Beskrivelse

Oscar® perifert multifunktionelt kateter system (herefter kaldet Oscar
eller implantatet) er beregnet til dilatation af stenotiske segmenter i
perifere kar. Implantatet er beregnet til at guide og stgtte en guidewire
under adgang til og passage af leesioner i det perifere vaskulatur, ggre
det muligt at udskifte ledninger og give en kanal til levering af salt-
vandslgsninger eller diagnostiske kontrastmidler. Oscar omfatter tre
komponenter: Oscar stgttekateter (figur 1) med integreret (dsegreb
(figur 1.2), Oscar dilatator (figur 2) og Oscar PTA-ballon (figur 3).
Enkelt Oscar PTA-ballon f&s ogsad separat og kan kun anvendes
sammen med det forud leverede Oscar stgttekateter som angivet i
kompatibilitetstabellen.
Oscar stgttekateter og Oscar dilatator anvendes kombineret (figur 4)
for at lette adgang til laesionen og krydsning af laesionen med
guidewire. Oscar dilatator fjernes fra Oscar stgttekateteret efter
krydsning af en laesion med en kompatibel guidewire. Nar Oscar
dilatatoren er fjernet, indfgres Oscar PTA-ballonen gennem Oscar
stgttekateteret over en kompatibel guidewire for ballondilatation
(figur 5).
1. Oscar stgttekateter med integreret
lasegreb
Oscar stottekateter er et stgttekateter med enkelt lumen, som
tilbydes med introducer med 4F og 6F kompatible konfigurationer
(se kompatibilitetstabel). 4F-konfigurationen er tilgaengelig med en
arbejdsleengde pa 108 cm (lang). 6F-konfigurationen er tilgaengelig
med en arbejdslaeengde pd 60 cm (kort) eller 108 cm (lang). Oscar
stottekateteret omfatter en rgntgenmarker (figur 1.1) pa den distale
spids. Skaftets distale 45 cm har en hydrofobisk belaegning.
Oscar stgttekateterets proksimale ende er forsynet med et lasegreb
(figur 1.2), som udgeres af tre dele. Skylleporten [figur 1.3) bruges
med en almindelig trevejs stophane og er beregnet til indsprgjtning
af vaesker, herunder steril saltvandsoplgsning eller kontrastmiddel.
Ved siden af skylleporten sidder spidsstyringen (figur 1.4), som har
en fjederbelastet udlgsermekanisme, og teetnings-/lasehaetten (figur
1.5), der fungerer som en asbar haemostatisk ventil.
Spidsstyringen bruges til at udvide Oscar dilatatoren for at muligggre
vaeskeindsprgjtning uden behov for at fjerne dilatatoren eller
guidewiren.
Teetnings-/lasehzetten lukkes for at taetne og sikre de pageeldende
positioner for enten Oscar dilatatoren, Oscar PTA-ballonen eller en
guidewire, udelukkende under brug. N&r tetnings-/lasehaetten er i
aben position, muligger ldsegrebet manuel indfgring, fremfering,
positionering og udtagning af Oscar dilatatoren eller Oscar
PTA-ballonen og en guidewire.

2. Oscar dilatator

Oscar dilatatoren anvendes sammen med Oscar stgttekateteret.
Den rgntgenfaste spids (figur 2.1) pa Oscar dilatatoren flugter med
Oscar stgttekateterets distale ende i den sdkaldte "0" (nul) position
(figur 7.2.1) og bgjes for atraumatisk adgang. Oscar dilatatoren kan
udvides op til 19,1 cm fra Oscar stgttekateteret, og er kompatibel med
guidewires ifglge tabellen.

3. Oscar PTA-ballon

Oscar PTA-ballonen er et over-the-wire (OTW) perkutan transluminal
angioplastik (PTA] dilatationskateter, beregnet til inflation af balloner
af variabel leengde (figur 3.1) med rentgenmarkgrer (figur 3.2) for
at lette visualisering og positionering ved brug sammen med Oscar
stottekateteret. Dilatationsballonen er beregnet til at udspiles til en
kendt diameter ved et specifikt inflationstryk, der stemmer overens
med komplianskortet.

Oscar PTA-ballonen omfatter en bled konusspids (figur 3.3), der
letter fremfering af katetret. Fyldnings-/temningsporten (figur 3.4)
fungerer som tilslutning for en inflationsanordning til opfyldning/
temning af ballonen. Guidewire-porten (figur 3.5) muligger skylning
af guidewirelumenen. Den indvendige overflade af guidewirelumenen
og den udvendige flade fra ballonspidsen til den distale konusspids er
daekket med en hydrofobisk belaegning.

Né&r ballonen positioneres hen over laesionen, justeres ballonlaengden
ved distalt af frilaegge en gnsket ballonlaengde fra den distale spids
p& Oscar stgttekateteret. Den frilagte leengde fastszttes som
afstanden mellem den mest distale ballonmarker og rgntgenmar-
koren pd Oscar stgttekateteret. N&r ballonens laengde er justeret,
l&ses Oscar PTA-ballonens position for udvidelse af laesionen vha.
taetnings-/ldseheetten. Ballonen kan fyldes og tammes, indtil der ikke
forekommer synligt kontrastmiddel i ballonen, og traekkes tilbage
ind i Oscar stottekateteret med den distale ballonmarker rettet ind
efter Oscar stgttekateterets rentgenmarker, enten for efterfslgende
udvidelse af laesionen eller for udtagning af PTA-ballonen alene eller
sammen med Oscar stgttekateteret.

Oscar PTA-ballonen er kompatibel med guidewirer og Oscar stgtte-
kateteret i henhold til maerkaten.

Levering

Sterilt. Ikke-pyrogen. Udstyret er steriliseret med ethylenoxid.

»

Indhold

Anordningen leveres i to bakker med en forseglet peel-open pose.
Anordningen leveres med en brugsanvisning. Bakkerne omfatter
folgende komponenter:

* Bakke stottekateter: ét Oscar stgttekateter og én Oscar dilatator

o Bakke PTA: én Oscar PTA-ballon og ét komplianskort

Hver enkelt Oscar PTA-ballon er emballeret med et beskyttelsesrgr,
som er placeret over ballonen.

Oscar PTA-balloner fas ogsd separat og kan kun anvendes sammen
med det forud leverede Oscar stgttekateter (se kompatibilitets-
tabellen).

Opbevaring

Skal opbevares beskyttet mod sollys og holdes ter. Opbevares
mellem 15 °C (59 °F) og 25 °C (77 °F). Temperaturudsving for korttids
opbevaring mellem 10 °C (50 °F) og 40 °C (104 °F) er tilladt i op til
48 timer.

Indikationer

Oscar er indiceret til perkutan transluminale interventioner i det
perifere vaskulatur for at give stgtte under adgang til og dilatere
stenoser i femorale, popliteale og infrapopliteale arterier.

Produktet er ogsa beregnet til injektion af rentgenfast kontrastmidler
med henblik pa angiografi.

Kontraindikationer

Alle generelle kontraindikationer for perkutan transluminal
angioplastik (PTA] er kontraindikationer for denne anordning.
Kontraindikationerne for denne anordning og perifere dilatations-
katetre generelt er:

o Lasioner, der ikke kan nds eller behandles med systemet

¢ Ukorrigerede blgdersygdomme

* Sepsis

Yderligere gaelder alle generelle PTA- og procedurerelaterede kontra-
indikationer, der er beskrevet i de respektive medicinske organisatio-
ners nationale og internationale retningslinjer.

Advarsler

e Oscar har én tilsigtet anvendelse, som kun kan opnés ved brug
af alle komponenter kombineret, Oscar stgttekateter med Oscar
dilatator eller Oscar PTA-ballon, og komponenterne er ikke
kompatible med andre anordninger og ma ikke anvendes til andre
formal. Almindelige likke Oscar) PTA-balloner MA IKKE anvendes
sammen med Oscar stgttekateteret.

Kontrollér emballagen visuelt fgr brug. Anordningen MA IKKE
anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller abnet, eller hvis de
medfelgende oplysninger er ulaeselige.

BRUG IKKE anordningen i koronare, cervikale og intrakranielle
arterier, da dette er forbudt.

Abnede produkter skal bortskaffes efter proceduren pga. kompro-
mitteret sterilitet.

Dette produkt er kun beregnet og udviklet til engangsbrug.

MA IKKE resteriliseres og/eller genbruges. Genbrug af engangs-
produkter skaber potentiel risiko for patient- eller brugerinfek-
tioner. Kontaminering af produktet kan medfgre, at patienten
kommer til skade, bliver syg eller dgr. Renggring, desinfektion og
sterilisering kan kompromittere vigtige materiale- og designka-
rakteristika og medfgre, at produktet svigter. BIOTRONIK vil ikke
vaere ansvarlig for eventuelle direkte, tilfeeldige eller folgemaessige
skader, der skyldes re-sterilisering eller genbrug.

Ballonens fyldte diameter bgr aldrig overstige karrets oprindelige
diameter, proksimalt og distalt for laesionen.

UNDGA AT overskride det nominelle spraengtryk (RBP), der er
angivet p& komplianskortet. Brug af en trykmaéler er obligatorisk
for at forebygge overtryk.

Nar systemet er fort ind i karsystemet, skal det manipuleres under
fluoroskopi af hgjeste kvalitet.

Inden fremfgring af Oscar stottekateteret skal den forudgdende
indferte Oscar dilatator eller Oscar PTA-ballonen vaere anlagt i "0"
positionen, og spidserne skal flugte med spidsen pa Oscar stgtte-
kateteret, og fastl&ses vha. teetnings-/l&seheetten.

Anordningen MA IKKE anvendes, hvis udlgbsdatoen pé etiketten er
overskredet.

Anvend IKKE luft eller gasholdige medier til fyldning af ballonen.
Anvend kun et passende balloninflationsmiddel (f.eks. 50:50
blanding efter volumen af kontrastmiddel og steril saltvands-
oplgsning).

Brug IKKE anordningen, hvis der ikke kan oprettes vakuum, da
dette indikerer en leekage i systemet.

Serg for, at teetnings-/l&seheetten er i lukket position fer fyldning
af Oscar PTA-ballonen eller indsprgjtning af steril saltvandsoplgs-
ning/kontrastmiddel med Oscar dilatatoren.

Anordningen MA IKKE udsattes for organiske oplgsningsmidler,
f.eks. alkohol.

Tryksprojter MA IKKE anvendes, nar dilatatoren er indfort i stot-
tekateteret.

Sikkerhedsinstruktioner

Generelle forholdsregler

Denne anordning ma kun anvendes i sundhedsfaciliteter af erfarne
leeger med behgrig uddannelse i udfgrelsen af vaskulaere interven-
tioner (inklusive tilfeelde af livstruende komplikationer).

Fgr indgrebet skal anordningen undersgges visuelt for
beskadigelse, for at bekraefte funktionalitet og sikre, at stentens
starrelse egner sig til det pagzeldende indgreb.

Brug kun guidewirer, som er kompatible med 4F (0,014") og 6F
(0,018") konfigurationer.

For at forhindre og reducere koagulering, gennemskylles eller
skylles alle produkter, der far adgang til det vaskulaere system, med
steril saltvandsoplgsning eller en lignende oplgsning inden brug.
Det anbefales at bruge systemisk heparinisering under indgrebet.
Ikke-klinisk testning med Cordis AVANTI®+, Cordis BRITE TIP™,
Cook's Flexor® Check-Flo® Teleflex' Super Arrow-Flex® og
Biotronik Fortress introducere har pavist, at anordningen er
kompatibel med de angivne minimumsstgrrelser for introducere.
Hvis anordningen bruges sammen med spiralviklede, flettede
eller ikke-flettede introducere, kan en French stgrrelse stgrre end
angivet pa etiketten veere ngdvendig for at reducere friktion.

Udvis forsigtighed under handtering for at reducere risikoen for
utilsigtet brud, bgjning eller knaek af anordningen.

Hvis der maerkes kraftig modstand under handtering, skal
proceduren afbrydes og arsagen findes, fer indgrebet genoptages.
Drej IKKE Oscar stgttekateteret eller Oscar dilatatoren overdrevent,
hvis allerede bgjet, for at undga separation af eller brud pa produktet.
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o |kke-klinisk testning har pavist, at Oscar PTA-ballon kan foldes
gentagne gange og langdejusteres for tre (3) inflationer op til RBP.
Ikke-klinisk testning har pavist tilsigtet funktion af Oscar stgtte-
kateteret for seks (6) inflationer af Oscar PTA-ballonen op til RBP.
Implantatets bestanddele indeholder fslgende stoffer, der er
defineret som CMR 1B, i en koncentration pa over 0,1 % w/w:
- Kobolt: CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0
- 6,6'-di-tert-butyl-2,2'-methylenedi-p-cresol: CAS-nr. 119-47-1;
EC-nr. 204-327- 1
Aktuelle videnskabelige data understgtter, at medicinsk udstyr,
fremstillet af koboltlegeringer eller rustfri stallegeringer,
indeholdende kobolt, IKKE udggr en sget risiko for cancer eller
har negative virkninger for forplantningsevnen. Baseret pa littera-
turbaseret toksikologisk vurdering medferer eksponering for den
mangde CAS 119-47-1, der er i implantatet, IKKE en gget risiko for
skadelige virkninger pa forplantningen.

Potentielle ugnskede handelser/
komplikationer

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begreaenset til:
e Skade péa arterievaeggen, intimarift

e Arterievengs fistel

e Luftemboli, emboli af trombotisk eller aterosklerotisk materiale
¢ Pseudoaneurismedannelse

e Karspasme

* Dissektion

* Restenose af det udvidede kar

* Total okklusion af karret

e Infektion

* Blgdning eller haematom

e Emboli

¢ Trombose

e Abrupt lukning

e Allergiske reaktioner over for kontraststof, antitrombotiske

leegemidler, antikoagulantia

Kateterheendelser: Manglende mulighed for at nd eller krydse
leesionen, vanskeligheder under inflation, brud eller pinhole pa
vanskeligheder under deflation, vanskeligheder under tilbagetraek-
ning, embolisering af katetermaterialet.

Akutte procedurer til korrektion af vaskulaere komplikationer
Vaevsnekrose og tab af lemmer

Perforation af eller brud pa karret

Nefropati

Dgd

Yderligere geelder alle procedurerelaterede haendelser, der er
beskrevet i de respektive medicinske organisationers nationale og
internationale retningslinjer.

Brugervejledning

Oscar dilatatoren og Oscar PTA-ballonen m4 kun anvendes sammen
med Oscar stottekateteret.

1. Oscar stgttekateter og Oscar dilatator

Klarggring af anordningen

1. Kontroller, at den udvendige emballage ikke er beskadiget eller
abnet for brug. Abn den udvendige emballage og tag posen ud.

2. Kontroller posen, og at den sterile barriere ikke er beskadiget
for du fortszetter. Ved mistanke om manglende sterilitet ma
anordningen IKKE anvendes. Abn posen vha. aseptisk teknik og
udtag det sterile indhold.

3. Udtag Oscar stettekateteret/Oscar dilatatoren fra Stette-bakken.

Skylning og fjernelse af luft

Bemaerk: Dilatatoren MA IKKE udtages fra stottekatetret.

4. Tilslut en trevejs stophane til skylleporten pa Oscar stgttekateteret.

5. Tilslut en 10 ml eller 20 ml sprgjte med steril saltvandsoplgsning
til trevejs stophanen pa Oscar stottekateterets skylleport.

6. Kontrollér, at teetnings-/ldsehzetten pa Oscar stottekateteret er i
aben position (figur 7.1.1) ved at beveaege Oscar dilatatoren.

7. Skyl Oscar stgttekateteret, indtil vaesken lgber ud fra den
proksimale ende p3 teetnings-/lasehaetten.

8. Drej teetnings-/ldsehaetten til lukket position (figur 7.1.2),
bekraeftet ved at Oscar dilatatoren ikke kan bevaeges.

9. Skyl Oscar stgttekateteret, indtil vaesken lgber ud fra stottekate-
trets proksimale ende. Efter skylning drejes trevejs stophanen til
lukket position.

10. Abn teetnings-/lasehaetten rettet ind med spidsen pa Oscar
dilatatoren med den distale spids p& Oscar stgttekateteret i
position “0". Luk teetnings-/lasehaetten pa Oscar stottekateteret
for at sikre positioneringen af Oscar dilatatoren og kontrollér
visuelt, at spidserne er tilpasset hinanden.

11.Slut en sprgijte til Oscar dilatatorens muffe og skyl guidewirelu-
menen, indtil vaesken lgber ud fra den distale ende pd Oscar
dilatatoren og luften er fjernet helt.

Bemark: Lukning af teetnings-/ldsehatten er kun tilladt pd
metalskaftet pa enten Oscar PTA-ballonen eller Oscar dilatatoren.

Indfgring/brug

12.Indfer Oscar stgttekateteret og Oscar dilatatoren som en samlet
enhed over en kompatibel guidewire, og fremfgr til mallaesionen
under fluoroskopi.

13.For at tilpasse guidewire understgttelse, abnes teaetnings-/
lasehzetten og Oscar dilatatoren fremfgres eller tilbagetraekkes.

14. Efter vellykket krydsning traekkes Oscar dilatatoren forsigtigt ud
fra Oscar stgttekateteret ved at dbne taetnings-/lasehaetten.

15. Luk taetnings-/lasehaetten, nar dilatatoren er udtaget, for at undga
blgdning.

Indsprgjtning af saltvandsoplgsning/
kontrastmiddel

Oscar stottekateteret er designet til indsprgjtning af steril saltvands-
oplgsning og/eller kontrastmiddel.

Indsprgjtning af saltvandsoplgsning og/eller
kontrastmiddel gennem Oscar stgttekateteret

uden udtagning af Oscar dilatator.

SPIDSSTYRING TILSTAND:

1. Hold teetnings-/lasehaetten pad Oscar stottekateteret i lukket
position.

2. Beveeg Oscar dilatatoren spids og distalt ved at udfgre folgende
trin (figur 7.2):

IFU_Oscar_version_B_mlindd 23

®

- Drej spidsstyringen pa lasegrebet (figur 7.2.1) til dens position
mod uret for at friggre udlgsermekanismen (figur 7.2.2).

- Flyt spidsstyringen til dens mest distale position, og drej spids-
styringen med uret for at fastl&se positionen (figur 7.2.3).

3. Indsprgjt kontrastmiddel via skylleporten pa Oscar stottekateteret.

4. Treek Oscar dilatatorens spids tilbage til indfgringspositionen
(Oscar dilatatorens spids er tilpasset med spidsen pa Oscar stgt-
tekateteret) ved at udfere folgende trin:

- Drej spidsstyringen mod uret for at frigere positionen,
- friger spidsstyringen til dens mest proksimale position, og
- drej spidsstyringen med uret for at l&se positionen.

MANUEL TILSTAND:

1. Abn teetnings-/ldsehaetten pd Oscar stottekateteret.

2. Udvid Oscar dilatatoren manuelt og distalt fra Oscar stotte-
kateteret med en minimum afstand p& 2 mm under fluoroskopisk
vejledning.

3. Luk teetnings-/lasehaetten for at sikre Oscar dilatatorens position.

4. Indsprejt kontrastmiddel via skylleporten pé Oscar stottekateteret.

5. Abn teetnings-/lasehaetten, tilpas Oscar dilatatorens spids med
spidsen pa Oscar stottekateteret, og luk taetnings-/lasehaetten for
efterfglgende fremforing af Oscar stottekateteret.

Bemaerk: For indsprgjtning af kontrastmiddel skal sprgjten sluttes til
trevejs stophanen pa Oscar stgttekateterets skylleport.

Bemaerk: Sorg for, at trevejs stophanen er i dben position for at kunne
indsprgjte kontrastmidlet.

Bemaerk: Efter skylning drejes trevejs stophanen til lukket position.

Indsprgjtning af saltvandsoplgsning og/eller
kontrastmiddel gennem Oscar stgttekateteret

uden Oscar dilatator

Observation: Brug af tryksprgjter kan medfere fejlfunktion af
anordningen. Begraens indsprgjtningstrykket til 300 psi
(se tabellen over gennemstrgmningshastigheder for kontrastmidler).

1. Abn teetnings-/ldsehaetten pd Oscar stottekateteret.

2. Treek Oscar dilatatoren helt ud fra Oscar stgttekateteret, mens
guidewirens position opretholdes.

3. Luk tetnings-/lasehztten.

4. Indsprgjt kontrastmiddel via skylleporten pa Oscar stgttekateteret.

5. Abn taetnings-/l&sehzetten.

6. Genindfer Oscar dilatatoren over guidewiren.

7. Tilpas Oscar dilatatorens spids med spidsen pa Oscar stgttekate-

teret til position "0" under fluoroskopisk vejledning.

8. Luk teetnings-/l&sehztten.

Bemark: Oscar stottekateteret MA IKKE fremfores uden Oscar
dilatatoren.

Bemaerk: For indsprgjtning af kontrastmiddel skal sprgjten eller
injektionssystemet sluttes til trevejs stophanen pa Oscar stgtte-
kateterets skylleport.

Bemaerk: Sgrg for, at trevejs stophanen er i &ben position for at kunne
indsprgjte kontrastmidlet.

Bemaerk: Efter skylning drejes trevejs stophanen til lukket position.

2. Oscar PTA-ballon

Klarggring af anordningen

1. Udtag Oscar PTA-ballonen fra PTA-bakken, og fiern beskyttelses-
rgret fra Oscar PTA-ballonen.

2. Tilslut en 10 ml eller 20 ml sprgjte med steril saltvandsoplgsning
porten pd guidewiren.

3. Gennemskyl guidewirelumenen.

4. Fjern sprgjten.

Tem luft ud af katetrets inflationslumen

5. Fyld en inflationsanordning med kontrastmiddeloplgsning.

6. Fjern luft fra inflationsanordningen i henhold til producentens
anbefalinger og vejledning.

7. Slut en trevejs stophane til Luer-porten til opfyldning/temning
pa Oscar PTA-ballonen, og szt inflationsanordningen pd trevejs
stophanen.

8. Abn trevejs stophanen, s der etableres en ben vaeskebane
mellem Oscar PTA-ballonen og inflationsanordningen.

9. Oprethold et vakuum i 30 sekunder for at fjerne luften.

10. Luk stophanen og tgm inflationsanordningen for luft.

11.Gentag trin 8 til 10 for at tsmme for luft.

12. Abn stophanen og oprethold vakuum.

Indfgring

1. Kontrollér, at Oscar stgttekateteret er pa plads og positioneret
proksimalt for laesionen.

2. Aktivér spidsstyringen ved at dreje den mod uret, skubbe den
distalt og fastgere den ved at dreje spidsstyringen med uret.

3. Tilslut en 10 ml eller 20 ml sprgjte med steril saltvandsoplgsning
til trevejs stophanen pa Oscar stottekateterets og skylleport og
gennemskyl.

4. Abn teetnings-/ldsehzetten p& Oscar stottekateteret.

5. Indfgr Oscar PTA-ballonen over guidewiren ind i Oscar stotteka-
teteret, indtil den distale ballonmarkgr flugter med rgntgenmar-
keren pa Oscar stgttekateteret.

Ballonen med mélene 2 til 6 mm i diameter har 3 markerer
begyndende distalt med 60 mm afstand. 7 mm ballonen har
2 markerer begyndende distalt med 50 mm afstand.

6. Positioner Oscar PTA-ballonen hen over laesionen ved at frileegge
den gnskede ballonlzengde. Den frilagte leengde fastsaettes som
afstanden (figur 6) mellem rentgenmarkgren pa Oscar stgttekate-
teret og den mest distale ballonmarker. Den frilagte ballonleengde
skal vaere mindst 20 mm. Kontrollér under gennemlysning, at den
frilagte ballonleengde er passende med leengden pa laesionen, der
skal behandles.

Bemaerk: Alternativt, hvis Oscar stottekateteret har krydset laesionen,
traekkes Oscar stgttekateteret tilbage, indtil den gnskede
ballonlaengde er frilagt.

Bemaerk: Hvis Oscar PTA-ballonen skal bruges ved en maksimum
leengde pé& 180 mm (balloner fra 2 til 6 mm i diameter) eller 100 mm
(ballon med 7 mm diameter), skal ca. 5 mm af metalskaftet pa
Oscar PTA-ballonen veere synlig.

7. Luk teetnings-/ldsehztten.

Opfyldning/temning

8. Fyld ballonen for at opnd den snskede dilatation ved hjalp af
standard PTA-teknikker.

9. Tem ballonen ved at oprette vakuum med inflationsanordningen,
indtil der ikke laengere forekommer synligt kontrastmiddel i
ballonen.

Observation: Kontrollér under fluoroskopi, om kontrastmidlet er
blevet tsmt fra ballonen. Laengere og sterre balloner kraever
normalt laengere tgmningstid.

10. Abn teetnings-/lasehaetten.

11.Treek Oscar stottekateteret ca. 5 mm tilbage under opretholdelse
af vakuum. Treek derefter Oscar PTA-ballonen ind i Oscar stgtte-
kateteret, indtil den distale rentgenmarkgr pa Oscar PTA-ballonen
flugter med markgren pa Oscar stottekateteret.

12.For dilatation med en tilpasset ballonleengde, 8bn teetnings-/
|§sehatten pé Oscar stottekateteret og gentag trin 6-11.

Bemark: Ved justering af Oscar stpttekateteret skal metalskaftet
altid forblive inde i Oscar stgttekateteret.

Bemaerk: En anden Oscar PTA-ballon, som er kompatibel (se kom-
patibilitetstabellen) med Oscar stgttekateteret kan anvendes ved
behov.

Bemaerk: Fgr omjustering af Oscar PTA-ballonlaengen skal ballonen
vaere helt tgmt uden synlig kontrastmiddel i ballonen, og
teetnings-/laseheetten pa Oscar stottekateteret skal veere lgsnet.

Udtagning

13. Efter afsluttet PTA skal ballonen tsmmes, vakuum opretholdes og
Oscar PTA-ballon traekkes tilbage ind i Oscar stgttekateteret, indtil
den distale ballonmarkgr flugter med rgntgenmarkgren pa Oscar
stottekateteret. Hvis det planlaegges at anvende en anden Oscar
PTA-ballon, udtag Oscar PTA-ballon, mens guidewire positionen
opretholdes, og fglg de beskrevne trin i afsnittet Oscar PTA-ballon.
Ellers skal Oscar PTA-ballonen lases, og begge komponenter
fiernes sammen, mens guidewire positionen opretholdes.

Bemaerk: Hvis Oscar PTA-ballonen ikke kan traekkes helt ind i Oscar
stottekateteret, treekkes Oscar PTA-ballonen ud sammen med
Oscar stgttekateteret.

14.Efter brug kan anordningen og emballagen vaere kontamineret
med infektigse stoffer (f.eks. blod). Derfor skal anordningen
bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets, tilsynsmyndig-
hedernes og/eller de lokale myndigheders retningslinjer.

Garanti/ansvar

Produktet og alle tithgrende komponenter (herefter produkt) er blevet

udviklet, fremstillet, testet og pakket omhyggeligt. Da BIOTRONIK

imidlertid ikke har kontrol over forholdene, hvorunder produktet

anvendes, gaelder denne brugsanvisning som en integreret del af

denne ansvarsfraskrivelse i tilfaelde, hvor produktets tilsigtede

funktion af forskellige drsager kan vaere blevet pavirket.

BIOTRONIK garanterer ikke, at fglgende haendelser ikke forekommer:

* Produktfejl eller funktionsfejl

* Patientens immunreaktion over for produktet

* Medicinske komplikationer under brugen af produktet eller som en
konsekvens af, at produktet kommer i kontakt med patientens krop

BIOTRONIK patager sig intet ansvar for:

Anvendelse af produktet ud over den specificerede tilsigtede

anvendelse/indikation, specificerede kontraindikationer, advarsler,

forholdsregler og vejledninger i denne brugsanvisning

Zndringer af det originale produkt

Heendelser, som ikke kunne forudses pa leveringstidspunktet pa

baggrund af den tilgaengelige videnskabelige og tekniske viden

Heendelser forarsaget af andre BIOTRONIK-produkter eller

produkter fra en anden producent end BIOTRONIK.

Force majeure handelser, der omfatter, men ikke er begraenset til,

naturkatastrofer.

Ovennzevnte bestemmelser bergrer ikke nogen ansvarsfraskri-

velse og/eller begraensning af erstatningsansvar ifglge seerlig aftale

med kunden i det omfang, der er tilladt i henhold til den gaeldende

lovgivning.

Intellektuel ejendomsret

Folgende liste omfatter varemaerker eller registrerede varemaerker
tilhgrende BIOTRONIK Group of Companies i EU, USA og eventuelt
andre lande: BIOTRONIK, Oscar og Fortress. Alle andre varemaerker
tilhgrer deres respektive ejere.

Kliniske fordele

Brug af enheden til de beskrevne indikationer forventes at medfare
udvidelse af lumen, hvilket giver en bedre blodgennemstrgm-
ning i det behandlede karsegment og efterfglgende perfusion i de
nedre ekstremiteter, og dermed lindring af symptomer og forbedret
livskvalitet, s&vel som en sikker og effektiv intervention.

Rapportering af alvorlige haendelser
Enhver form for opstdet alvorlig heendelse i forbindelse med
anordningen skal rapporteres til producenten og de relevante
kompetente myndigheder i det pageeldende land. | tilfelde af
fejlfunktion af anordningen skal videre brug af anordningen straks
ophgre, og anordningen skal returneres til producenten.

Ned

nds
Beschrijving

Het Oscar® perifere multifunctionele kathetersysteem (hierna
‘Oscar’ of 'het hulpmiddel’) is bedoeld voor dilatatie van stenotische
segmenten in perifere vaten. Het hulpmiddel is bedoeld om een
geleidedraad te geleiden en te ondersteunen tijdens toegang tot en
het passeren van laesies in het perifere vaatstelsel, het wisselen
van de draad mogelijk te maken en een kanaal voor de levering
van zoutoplossingen of diagnostische contrastmiddelen te bieden.
Oscar omvat drie componenten: Oscar-steunkatheter (afb. 1) met
geintegreerde vergrendelingsgreep (afb. 1.2), Oscar-dilatator (afb. 2)
en Oscar PTA-ballon (afb. 3). De losse Oscar PTA-ballon is ook
afzonderlijk verkrijgbaar en kan alleen worden gebruikt in combinatie
met de vooraf geleverde Oscar-steunkatheter, zoals aangegeven in de
compatibiliteitstabel.

Oscar-steunkatheter en Oscar-dilatator worden in tandem gebruikt
(afb. 4) om de toegang tot de laesie en het passeren van de laesie te
vergemakkelijken met de geleidedraad.
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De Oscar-dilatator wordt uit de Oscar-steunkatheter verwijderd nadat
een laesie is gepasseerd met een compatibele geleidedraad. Zodra
de Oscar-dilatator is verwijderd, wordt de Oscar PTA-ballon via de
Oscar-steunkatheter langs een compatibele geleidedraad ingebracht
voor ballondilatatie (afb. 5).

1. Oscar-steunkatheter met geintegreerde
vergrendelingsgreep

De Oscar-steunkatheter is een steunkatheter met één lumen,
verkrijgbaar in configuraties die compatibel zijn met de 4 F en
6 F inbrengsluis (zie compatibiliteitstabell. De 4 F configuratie
is beschikbaar met een werklengte van 108 cm (lang). De 6 F
configuratie is verkrijgbaar met een schacht met werklengte 60 cm
(kort) of 108 cm (lang). De Oscar-steunkatheter heeft een radiopaque
marker (afb. 1.1) op de distale tip. De schacht is hydrofoob gecoat over
de distale 45 cm.

Aan het proximale uiteinde van de Oscar-steunkatheter bevindt zich
een vergrendelingsgreep (afb. 1.2) die uit drie delen bestaat. De
spoelpoort (afb. 1.3) wordt gebruikt met een gewone driewegkraan
en is bedoeld voor het inspuiten van vloeistoffen, waaronder steriele
zoutoplossing of contrastvloeistoffen. Naast de spoelpoort bevindt
zich de tip-regelaar (afb. 1.4) met een mechanisch, veerbelast bedie-
ningsmechanisme, en het seal+lock-kapje (afb. 1.5), dat fungeert als
een afsluitbare hemostatisch ventiel.

De tip-regelaar wordt gebruikt om de Oscar-dilatator te verlengen
zodat vloeistoffen kunnen worden geinjecteerd zonder dat de dilatator
of de geleidedraad hoeven te worden verwijderd.

Het seal+lock-kapje wordt gesloten om de respectieve posities van
Oscar-dilatator, Oscar PTA-ballon of een geleidedraad uitsluitend
tijdens gebruik af te sluiten en vast te zetten. Wanneer het
seal+lock-kapje in de open positie staat, maakt de vergrendelings-
greep het mogelijk om de Oscar-dilatator of Oscar PTA-ballon en
een geleidedraad manueel in te brengen, naar voren te schuiven, te
positioneren en te verwijderen.

2. Oscar-dilatator

De Oscar-dilatator wordt gebruikt in combinatie met de Oscar-
steunkatheter. De radiopake tip (afb. 2.1) van de Oscar-dilatator
wordt uitgelijnd met het distale uiteinde van de Oscar-steunkatheter
in de zogenaamde positie "0" (nul) (afb. 7.2.1) en loopt taps toe naar
beneden voor atraumatische toegang. De Oscar-dilatator kan worden
verlengd tot 19,1 cm vanaf de Oscar-steunkatheter en is compatibel
met geleidedraden volgens het label.

3. Oscar PTA-ballon

De Oscar PTA-ballon is een over-the-wire (OTW) dilatatiekatheter
voor percutane transluminale angioplastiek (PTA), ontworpen voor
het opblazen van ballonnetjes met variabele lengte (afb. 3.1) met
gelijkmatig verdeelde radiopaque markers (afb. 3.2). De markeringen
vergemakkelijken de visualisatie en positionering wanneer de ballon
wordt gebruikt in combinatie met de Oscar-steunkatheter. De dila-
tatieballon is zodanig ontworpen dat deze een bekende diameter
aanneemt wanneer hij wordt gevuld tot een specifieke vuldruk in
overeenstemming met de compliantietabel.

De Oscar PTA-ballon omvat een zachte, taps toelopende tip (afb. 3.3)
die het opvoeren van de katheter vergemakkelijkt. De poort voor
vullen/legen (afb. 3.4) dient voor aansluiting van een vulinstrument
om de ballon te vullen en te legen. Via de geleidedraadpoort (afb. 3.5)
kan het geleidedraadlumen worden doorgespoeld. Het binnenopper-
vlak van het geleidedraadlumen en het buitenoppervlak van ballontip
tot distale ballonconus hebben een hydrofoob laagje.

Wanneer de ballon over de laesie is geplaatst, wordt de ballonlengte
aangepast door distaal een gewenste ballonlengte bloot te leggen
vanuit de distale tip van de Oscar-steunkatheter. De blootgelegde
lengte wordt bepaald als de afstand tussen de meest distale
ballonmarker en de radiopaque marker van de Oscar-steunkatheter.
Nadat de lengte van de ballon is aangepast, wordt de positie van
de Oscar PTA-ballon vergrendeld voor dilatatie van de laesie met
behulp van het seal+lock-kapje. De ballon kan worden gevuld en
geleegd tot er geen contrastvloeistof meer zichtbaar is in de ballon en
teruggetrokken in de Oscar-steunkatheter. De distale ballonmarker
wordt hierbij uitgelijnd met de radiopaque marker van de Oscar-
steunkatheter voor verdere dilatatie van de laesie of de PTA-ballon
wordt geheel verwijderd, alleen of samen met de Oscar-steunkatheter.
De Oscar PTA-ballon is compatibel met geleidedraden en de Oscar-
steunkatheter volgens het label.

Wijze van levering
Steriel. Niet-pyrogeen. Het
ethyleenoxide.

Inhoud

Het hulpmiddel wordt geleverd in twee trays in een verzegeld, open

te pellen zakje. Het hulpmiddel wordt geleverd met één technische

handleiding. De trays bevatten de volgende componenten:

¢ Ondersteunende tray: één Oscar-steunkatheter en één Oscar-
dilatator

e Tray PTA: één Oscar PTA-ballon en één compliantietabel

Elke Oscar PTA-ballon is verpakt met een beschermbuisje dat over de

ballon wordt geplaatst.

Losse Oscar PTA-ballonnen zijn ook afzonderlijk verkrijgbaar en

kunnen alleen worden gebruikt in combinatie met de vooraf geleverde

Oscar-steunkatheter (zie de compatibiliteitstabel).

Opslag

Bewaren buiten zonlicht en droog houden. Bewaren tussen 15 °C
(59 °F) en 25 °C (77 °F). Kortstondige afwijkingen in opslagtempera-
tuur tussen 10 °C (50 °F) en 40 °C (104 °F) zijn toegestaan tot 48 uur.

Indicaties

Oscar is bedoeld voor percutane transluminale interventies in het
perifere vaatstelsel om ondersteuning te bieden tijdens toegang tot
en verwijden van stenoses in femorale, popliteale en infrapopliteale
slagaders. Het product is tevens bedoeld voor het inspuiten van
radiopaque contrastmiddelen met angiografie als doel.

Contra-indicaties

Alle algemene contra-indicaties voor percutane transluminale
angioplastiek (PTA) zijn ook contra-indicaties voor dit hulpmiddel. De
contra-indicaties voor dit hulpmiddel en perifere dilatatiekatheters
over het algemeen zijn:

¢ Laesies die niet met het systeem te bereiken of te behandelen zijn
¢ Onbehandelde bloedingsstoornissen

* Sepsis

Verder zijn alle algemene PTA en procedure-gerelateerde contra-indica-
ties van toepassing zoals die beschreven zijn in nationale en internatio-
nale richtlijnen van de respectievelijke medische beroepsverenigingen.
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Waarschuwingen

Oscar heeft één normaal gebruik waaraan alleen kan worden
voldaan door alle onderdelen samen te gebruiken, Oscar-
steunkatheter met Oscar-dilatator of Oscar PTA-ballon, en de
onderdelen zijn niet compatibel met andere hulpmiddelen of
mogen niet voor een ander doel worden gebruikt. Gebruik GEEN
gewone [niet-Oscar) PTA ballonnen in combinatie met de Oscar-
steunkatheter.

Onderwerp de verpakking voor gebruik aan een visuele inspectie.
NIET gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is of als
de informatie erop onleesbaar is.

Gebruik het hulpmiddel NIET in de coronaire, cervicale en
intracraniale arterién; dit is verboden.

Open producten moeten na de procedure worden weggegooid
vanwege de aangetaste steriliteit.

Het hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bedoeld voor eenmalig
gebruik. NIET hersteriliseren en/of hergebruiken. Hergebruik
van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik levert infectierisico’s op
voor de patiént en de gebruiker. Contaminatie van het hulpmiddel
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Reinigen,
desinfecteren en steriliseren kunnen essentiéle materiaal- en ont-
werpkenmerken aantasten, wat tot falen van het hulpmiddel leidt.
BIOTRONIK is niet aansprakelijk voor enigerlei directe schade,
incidentele schade of gevolgschade voortvloeiend uit hersterilisatie
of hergebruik.

De diameter van de gevulde ballon mag nooit groter zijn dan de
oorspronkelijke diameter van het vat proximaal en distaal van de
laesie.

De druk mag NIET groter zijn dan de nominale barstdruk (RBP)
die staat vermeld in de compliantietabel. Er moet drukmonitoring
worden gebruikt om overdruk te voorkomen.

Wanneer het systeem in het vaatstelsel wordt ingebracht, mag
er alleen onder hoogwaardige rontgendoorlichting mee worden
gemanoeuvreerd.

Voordat de Oscar-steunkatheter naar voren wordt geschoven, moet
de vooraf ingebrachte Oscar-dilatator of Oscar PTA-ballon in de
positie "0" worden geplaatst, met hun respectieve tips uitgelijnd op
de Oscar-steunkathetertip en op hun plaats vergrendeld met het
seal+lock-kapje.

Gebruik het hulpmiddel NIET na de uiterste vervaldatum die op het
label staat.

Gebruik NOOIT lucht of gas om de ballon te vullen. Gebruik
uitsluitend een geschikt ballonvulmiddel (bijv. contrastmiddel en
steriele zoutoplossing in een volumeverhouding van 50:50).
Gebruik het hulpmiddel NIET als er geen vacuiim kan worden
gehandhaafd, aangezien dit duidt op een lek in het systeem.

Zorg ervoor dat het seal+lock-kapje in de gesloten positie staat
voordat u de Oscar PTA-ballon vult of steriele zoutoplossing/con-
trastvloeistof injecteert met de Oscar-dilatator.

Stel het systeem NIET bloot aan organische oplosmiddelen, zoals
alcohol.

Gebruik GEEN aangedreven injectiesysteem wanneer de dilatator in
de steunkatheter is ingebracht.

Veiligheidsaanwijzingen

Algemene voorzorgsmaatregelen
¢ Het hulpmiddel mag uitsluitend in medische voorzieningen worden
gebruikt door artsen met een grondige opleiding en ervaring in
het uitvoeren van vasculaire interventies (waaronder gevallen van
levensbedreigende complicaties).
Véor de procedure moet het hulpmiddel visueel worden
geinspecteerd op mogelijke beschadiging om de functionaliteit
ervan te verifiéren en om er zeker van te zijn dat de afmetingen
ervan geschikt zijn voor de specifieke procedure waarvoor het zal
worden gebruikt.
Gebruik alleen geleidedraden die compatibel zijn met de
configuraties 4 F (0,014") en 6 F (0,018").
Om bloedstolling te voorkomen of te beperken, moeten alle
producten die het vaatstelsel binnenkomen véér gebruik met
steriel fysiologisch zout of een vergelijkbare oplossing worden
doorgespoeld of afgespoeld. Het verdient aanbeveling om tijdens de
procedure systemische heparinisatie te gebruiken.
Niet-klinische tests met Cordis AVANTI®+, Cordis BRITE TIP™,
Cook's Flexor® Check-Flo®, Teleflex' Super Arrow-Flex® en
Fortress inbrengsluizen van BIOTRONIK hebben aangetoond dat het
hulpmiddel compatibel is met de aangegeven minimale afmetingen
van de inbrengsluis. Indien het hulpmiddel met andere spiraalvor-
mige, gevlochten of niet-gevlochten inbrengsluizen wordt gebruikt,
kan een grotere French-maat dan aangegeven op het label nodig
zijn om wrijving te verminderen.
Ga bij het hanteren voorzichtig te werk om het risico te verkleinen
dat het hulpmiddel per ongeluk breekt, buigt of knikt.
Als er tijdens manipulatie grote weerstand wordt ondervonden,
onderbreek de procedure dan en stel de oorzaak van de weerstand
vast alvorens door te gaan.
Draai de Oscar-steunkatheter of Oscar-dilatator NIET overmatig
aan als deze al gebogen is, om te voorkomen dat het product
losraakt of breekt.
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat Oscar PTA-ballonnen
gedurende drie (3) keer vullen tot RBP opnieuw ontplooien en in
lengte kunnen worden aangepast.
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Oscar-steunkatheter
naar behoren functioneert gedurende zes (6) keer vullen van de
Oscar PTA-ballon tot RBP.
Bestanddelen van het hulpmiddel bevatten de volgende stoffen die als
CMR 1B gedefinieerd zijn in een concentratie van meer dan 0,1 % w/w:
- Kobalt: CAS-nr. 7440-48-4; EG-nr. 231-158-0
- 6,6'-di-tert-butyl-2,2'-methylenedi-p-cresol: CAS-nr. 119-47-1;
EG-nr. 204-327-1
Volgens de huidige wetenschappelijke gegevens veroorzaken
medische hulpmiddelen vervaardigd van kobaltlegeringen of roest-
vrijstalen legeringen die kobalt bevatten GEEN verhoogd risico op
kanker of schadelijke effecten op de voortplanting. Op basis van
op literatuur gebaseerde toxicologische evaluaties, veroorzaakt
blootstelling aan de hoeveelheid van CAS 119-47-1 in dit hulpmiddel
GEEN verhoogd risico op schadelijke effecten op de voortplanting.

Mogelijke bijwerkingen/complicaties
Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

e |etsel aan de vaatwand, intimascheur

e Arterioveneuze fistel

¢ Embolisatie van lucht of van trombose- of atherosclerosemateriaal
¢ Vorming van pseudo-aneurysma

¢ Vaatspasme

¢ Dissectie

»

Restenose van het gedilateerde bloedvat

Totale occlusie van het bloedvat

Infectie

Hemorragie of hematoom

Embolie

Trombose

Abrupte sluiting

Allergische reacties op contrastmiddel, trombocytenaggregatie-
remmers, anticoagulantia

Voorvallen met de katheter: niet bereiken of niet passeren
van de laesie, problemen bij het vullen, scheur of gaatje in de
ballon, problemen bij het legen, problemen bij het terugtrekken,
embolisatie van kathetermateriaal

Spoedoperatie om vasculaire complicaties te corrigeren
Weefselnecrose en lidmaatverlies

Perforatie en scheuring van het vat

Nefropathie

Overlijden

Verder zijn alle procedure-gerelateerde bijwerkingen van toepassing
zoals die beschreven zijn in nationale en internationale richtlijnen van
de respectieve medische beroepsverenigingen.

Aanwijzingen voor gebruik

Oscar-dilatator en Oscar PTA-ballon kunnen alleen worden gebruikt
in combinatie met Oscar-steunkatheter.

1. Oscar-steunkatheter en Oscar-dilatator
Voorbereiding van het hulpmiddel

1. Controleer véor gebruik de buitenste verpakking en vergewis u
ervan dat deze niet beschadigd of geopend is. Open de buitenste
verpakking en verwijder het zakje

2. Inspecteer het zakje en controleer voordat u verder gaat of de
steriele barriere geen schade vertoont. Gebruik het hulpmiddel
NIET bij het vermoeden dat de steriliteit verloren is gegaan. Open
met behulp van een aseptische techniek het zakje en verwijder de
steriele inhoud.

3. Verwijder de combinatie van Oscar-steunkatheter/Oscar-dilatator
van de ondersteunende tray.

Spoelen en luchtverwijdering
Opmerklng Verwijder de dilatator NIET van de steunkatheter.

4. Bevestig een driewegkraan aan de spoelpoort van de Oscar-
steunkatheter.

5. Sluit een 10 ml of 20 ml spuit met steriele zoutoplossing aan op de
driewegkraan op de spoelpoort van de Oscar-steunkatheter.

6. Controleer of het seal+lock-kapje van de Oscar-steunkatheter
in de open positie staat (afb. 7.1.1) door de Oscar-dilatator te
bewegen.

7. Spoel de Oscar-steunkatheter door totdat er zichtbaar vloeistof uit
het proximale uiteinde van het seal+lock-kapje komt.

8. Draai het seal+lock-kapje in de gesloten positie (afb. 7.1.2). Nu is
er geen beweging van de Oscar-dilatator mogelijk.

9. Spoel de Oscar-steunkatheter door totdat er zichtbaar vloeistof
uit het distale uiteinde van de steunkatheter komt. Draai na het
spoelen de driewegkraan naar de uit-positie.

10.0pen het seal+lock-kapje om de tip van de Oscar-dilatator uit te
lijnen met de distale tip van de Oscar-steunkatheter naar positie
"0". Sluit het seal+lock-kapje van de Oscar-steunkatheter om de
positie van de Oscar-dilatator vast te zetten en controleer visueel
of de tips zijn uitgelijnd.

11.Bevestig een spuit op de hub van de Oscar-dilatator en spoel
het lumen van de geleidedraad door totdat er zichtbaar vloeistof
uit het distale uiteinde van de Oscar-dilatator komt en de lucht
volledig is verwijderd.

Opmerking: Het sluiten van het seal+lock-kapje is alleen toegestaan
op de metalen schacht van de Oscar PTA-ballon of Oscar-dilatator.

Inbrengen/Gebruik

12.Breng de Oscar-steunkatheter en Oscar-dilatator als één geheel
langs een compatibele geleidedraad in en breng ze onder rontgen-
doorlichting naar de beoogde laesie.

13.0m het niveau van ondersteuning van de geleidedraad aan te
passen, opent u het seal+lock-kapje en schuift u de Oscar-
dilatator naar voren of trekt u hem terug.

14.Nadat de laesie succesvol gepasseerd is, trekt u de Oscar-dilatator
voorzichtig terug uit de Oscar-steunkatheter door het seal+lock-
kapje te openen.

15.Sluit het seal+lock-kapje na verwijdering van de dilatator om
bloeden te voorkomen.

Injectie van zoutoplossing/contrast-
vloeistof

De Oscar-steunkatheter is ontworpen om injectie van steriele
zoutoplossing en/of contrastvloeistof mogelijk te maken.

Injectie van zoutoplossing en/of contrast-
vloeistof via de Oscar-steunkatheter zonder

de Oscar-dilatator te verwijderen

MODUS TIP-REGELAAR:

1. Houd het seal+lock-kapje van de Oscar-steunkatheter in de
gesloten positie.

2. Breng de tip van de Oscar-dilatator mechanisch distaal in
beweging door de volgende stappen uit te voeren (afb. 7.2):

- Draai de tip-regelaar van de vergrendelingsgreep (afb. 7.2.1)
tegen de klok in om de mechanische bedieningsmodus te
ontgrendelen (afb. 7.2.2).

- Zet de tip-regelaar in de meest distale positie en draai de
tip-regelaar met de klok mee om de positie te vergrendelen
(afb. 7.2.3).

3. Voer injectie van contrastvloeistof uit via de spoelpoort van de
Oscar-steunkatheter.

4. Trek de tip van de Oscar-dilatator terug in de toegangspositie [tip
van Oscar-dilatator uitgelijnd met tip van Oscar-steunkatheter)
door de volgende stappen uit te voeren:

- Draai de tip-regelaar tegen de klok in om de positie te
ontgrendelen;

- Laat de tip-regelaar los in de meest proximale positie; en

- Draai de tip-regelaar met de klok mee om de positie te
vergrendelen.
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HANDMATIGE MODUS:

1. Open het seal+lock-kapje van de Oscar-steunkatheter.

2. Verleng de Oscar-dilatator handmatig onder rontgendoorlichting
distaal van de Oscar-steunkatheter met een minimale afstand van
2mm.

3. Sluit het seal+lock-kapje om de Oscar-dilatator op zijn plaats te
houden.

4. Voer injectie van contrastvloeistof uit via de spoelpoort van de
Oscar-steunkatheter.

5. Open het seal+lock-kapje; lijn de tip van de Oscar-dilatator
opnieuw uit met de tip van de Oscar-steunkatheter; en sluit
het seal+lock-kapje voor het verder doorvoeren van de Oscar-
steunkatheter.

Opmerking: Voordat u contrastvloeistof injecteert, sluit u de spuit aan
op de driewegkraan op de spoelpoort van de Oscar-steunkatheter.

Opmerking: Zorg ervoor dat de driewegkraan in de open positie staat
voor het injecteren van de contrastvloeistof.

Opmerking: Draai na het spoelen de driewegkraan naar de uit-positie.

Injectie van zoutoplossing en/of contrast-
vloeistof via de Oscar-steunkatheter zonder
Oscar-dilatator

Opgelet: Het gebruik van een aangedreven injectiesysteem kan leiden
tot defecten aan het hulpmiddel. Beperk de injectiedruk tot 300 psi
(raadpleeg de tabel Stroomsnelheden voor de stroomsnelheden
van de contrastvloeistof).

1. Open het seal+lock-kapje van de Oscar-steunkatheter.

2. Verwijder de Oscar-dilatator volledig van de Oscar-steunkatheter
terwijl u de positie van de geleidedraad handhaaft.

3. Sluit het seal+lock-kapje.

4. Voer injectie van contrastvloeistof uit via de spoelpoort van de
Oscar-steunkatheter.

5. Open het seal+lock-kapje.

6. Plaats de Oscar-dilatator terug langs de geleidedraad.

7. Lijn de tip van de Oscar-dilatator opnieuw uit met de tip van de
Oscar-steunkatheter in positie "0" onder réntgendoorlichting.

8. Sluit het seal+lock-kapje.

Opmerking: Schuif de Oscar-steunkatheter NIET verder zonder de
Oscar-dilatator.

Opmerking: Sluit voordat u contrastvloeistof injecteert, de spuit of het
injectiesysteem aan op de driewegkraan op de spoelpoort van de
Oscar-steunkatheter.

Opmerking: Zorg ervoor dat de driewegkraan in de open positie staat
voor het injecteren van de contrastvloeistof.

Opmerking: Draai na het spoelen de driewegkraan naar de uit-positie.

2. Oscar PTA-ballon

Voorbereiding van het hulpmiddel

1. Verwijder de Oscar PTA-ballon uit de PTA-tray en verwijder
vervolgens het beschermbuisje van de Oscar PTA-ballon.

2. Sluit een 10 ml of 20 ml spuit met steriele zoutoplossing aan op de
geleidedraadpoort.

3. Spoel het geleidedraadlumen.

4. Verwijder de spuit.

Vullumen van katheter ontluchten

5. Vul een vulinstrument met contrastvloeistofoplossing.

6. Ontlucht het vulinstrument volgens de aanbevelingen en
instructies van de fabrikant.

7. Sluit een driewegkraan aan op de Luer-poort van de Oscar
PTA-ballon voor vullen/legen en bevestig het vulinstrument aan
de driewegkraan.

8. Open de driewegkraan zodat een open verbinding tussen de Oscar
PTA-ballon en het vulinstrument tot stand komt.

9. Zorg 30 seconden voor een vacuiim om de lucht te verwijderen.

10. Sluit de kraan; ontlucht het vulinstrument.

11.Herhaal stappen 8 tot en met 10 om te ontluchten.

12.0pen de kraan; trek vacuiim en houd dit vast.

Inbrengen

1. Controleer of de Oscar-steunkatheter op zijn plaats zit en
proximaal van de laesie is gepositioneerd.

2. Activeer de tip-regelaar door hem tegen de wijzers van de klok
in te draaien, duw hem dan distaal en zet hem vast door de
tip-regelaar met de klok mee te draaien.

3. Sluit een 10 ml of 20 ml spuit met steriele zoutoplossing aan op
de driewegkraan op de spoelpoort van de Oscar-steunkatheter en
spoel.

4. Open het seal+lock-kapje van de Oscar-steunkatheter.

5. Brengde Oscar PTA-ballon langs de geleidedraad aan in de Oscar-
steunkatheter totdat de distale ballonmarker uitgelijnd is met de
radiopaque marker van de Oscar-steunkatheter.

De ballon met een diameter van 2 tot 6 mm heeft 3 markers die
distaal beginnen, elk 60 mm uit elkaar. De ballon van 7 mm heeft
2 markers die distaal beginnen, elk 50 mm uit elkaar.

6. Plaats de Oscar PTA-ballon voorbij de laesie door de gewenste
ballonlengte bloot te leggen. De blootgelegde lengte wordt bepaald
als de afstand (afb. 6) tussen de radiopaque marker van de Oscar-
steunkatheter en de meest distale ballonmarker. De blootgelegde
lengte van de ballon moet ten minste 20 mm bedragen. Controleer
met réntgendoorlichting of de blootgelegde lengte van de ballon
overeenkomt met de lengte van de te behandelen laesie.

Opmerking: Als de Oscar-steunkatheter de laesie is gepasseerd, kunt
u ook de Oscar-steunkatheter terugtrekken totdat de gewenste
ballonlengte is blootgelegd.

Opmerking: Als de Oscar PTA-ballon bedoeld is voor gebruik bij een
maximale lengte van 180 mm (ballonnen met een diameter van 2
tot 6 mm) of 100 mm (ballon met een diameter van 7 mm), laat dan
ongeveer 5 mm van de metalen schacht van de Oscar PTA-ballon
zichtbaar.

7. Sluit het seal+lock-kapje.

Vullen/Legen

8. Vul de ballon tot de gewenste dilatatie met standaard
PTA-technieken.

9. Leegde ballondoor deze vaculim te trekken met het vulinstrument
totdat er geen contrastvloeistof meer zichtbaar is in de ballon.
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Opgelet: Controleer met rontgendoorlichting of de contrastvloeistof
uit de ballon is verwijderd. Langere en grotere ballonnen hebben
langer nodig om leeg te lopen.

10. Open het seal+lock-kapje.

11.Trek de Oscar-steunkatheter ongeveer 5 mm terug terwijl u het
vacuiim handhaaft. Trek vervolgens de Oscar PTA-ballon terug
in de Oscar-steunkatheter totdat de distale radiopaque marker
van de Oscar PTA-ballon op één Lijn ligt met de markering van de
Oscar-steunkatheter.

12.Voor dilatatie met een aangepaste ballonlengte opent u het
seal+lock-kapje van de Oscar-steunkatheter en herhaalt u
stappen 6-11.

Opmerking: Zorg er tijdens het aanpassen van de Oscar PTA-ballon
voor dat de metalen schacht altijd binnen de Oscar-steunkatheter
blijft.

Opmerking: Indien nodig kan een andere Oscar PTA-ballon worden
gebruikt die compatibel is met de Oscar-steunkatheter (zie de
compatibiliteitstabel).

Opmerking: Voordat de lengte van de Oscar PTA-ballon opnieuw kan
worden aangepast, moet de ballon volledig geleegd zijn, mag er
geen contrastvloeistof zichtbaar zijn in de ballon en moet het
seal+lock-kapje van de Oscar-steunkatheter ontgrendeld zijn.

Verwijdering

13.Na voltooiing van de PTA leegt u de ballon, houdt u het vacutim vast
en trekt u de Oscar PTA-ballon terug in de Oscar-steunkatheter
totdat de distale ballonmarker op één lijn ligt met de radiopaque
marker van de Oscar-steunkatheter. Als u een andere Oscar
PTA-ballon wilt gebruiken, verwijdert u de gebruikte Oscar
PTA-ballon met behoud van de positie van de geleidedraad en
volgt u de stappen zoals beschreven in het hoofdstuk over Oscar
PTA-ballon. Vergrendel anders de Oscar PTA-ballon en verwijder
beide componenten samen terwijl u de positie van de geleidedraad
handhaaft.

Opmerking: Als de Oscar PTA-ballon niet volledig in de Oscar-
steunkatheter kan worden teruggetrokken, trekt u de Oscar
PTA-ballon samen met de Oscar-steunkatheter terug.

14.Na gebruik kunnen het hulpmiddel en de verpakking besmet zijn
met besmettelijke stoffen (zoals bloed). Voer het hulpmiddel en de
verpakking daarom na gebruik af conform het ziekenhuis-, admi-
nistratieve en/of plaatselijke overheidsbeleid.

Garantie/aansprakelijkheid

Dit product en elk van zijn onderdelen (hierna “het product”) zijn

met alle redelijke zorg ontwikkeld, vervaardigd, getest en verpakt.

BIOTRONIK heeft echter geen controle over de omstandigheden

waaronder het product wordt gebruikt, de inhoud van deze technische

handleiding moet uitdrukkelijk als integraal onderdeel van deze

disclaimer worden gezien voor gevallen waarin een negatieve invloed

op de bedoelde werking van het product optreedt door verschillende

oorzaken.

BIOTRONIK kan niet garanderen dat de volgende gebeurtenissen zich

niet voordoen:

¢ Technische storingen of defecten

¢ Een immuunrespons van de patiént op het product

¢ Medische complicaties tijdens het gebruik van het product of als
gevolg van het feit dat het product in contact komt met het lichaam
van de patiént

BIOTRONIK aanvaardt geen aansprakelijkheid voor:

* Het gebruik van het product dat niet voldoet aan het aangegeven

beoogde gebruik/indicatie, contra-indicaties, waarschuwingen,

voorzorgsmaatregelen en de aanwijzingen voor gebruik in deze

technische handleiding

Aanpassingen aan het originele product

Voorvallen die op basis van de beschikbare wetenschappelijke en

technologische kennis niet konden worden voorzien op het moment

van levering van het product

Voorvallen ten gevolge van andere BIOTRONIK-producten of

producten die niet van BIOTRONIK zijn

¢ Overmacht, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, natuurrampen

De bovenstaande bepalingen laten enige andere disclaimer en/of

beperking van aansprakelijkheid die apart met de klant is overeen-

gekomen onverlet voor zover toegestaan door geldende wetgeving.

Intellectueel eigendom

De volgende lijst bevat handelsmerken of geregistreerde handels-
merken van de BIOTRONIK Group gedeponeerd in de EU, de Verenigde
Staten, en mogelijk in andere landen: BIOTRONIK, Oscar en Fortress.
Alle andere handelsmerken zijn het eigendom van hun respectieve
eigenaars.

Klinische voordelen

De toepassing van het apparaat voor de beschreven indicaties zal
naar verwachting resulteren in een lumenvergroting die leidt tot een
verbeterde doorbloeding van het behandelde bloedvatsegment en
een daaropvolgende perfusie van de onderste ledematen. Hierdoor
worden de symptomen verminderd en de kwaliteit van leven vergroot
en kan een veilige en effectieve interventie worden geboden.

Rapporteren van ernstige incidenten

Rapporteer alle ernstige incidenten veroorzaakt bij gebruik van het
hulpmiddel aan de fabrikant en aan de betreffende autoriteit van
het land waarin uw ziekenhuis zich bevindt. Indien het hulpmiddel
niet goed functioneert, stop dan meteen met het gebruik ervan en

retourneer het aan de fabrikant.
Kirjeldus

Perifeerne multifunktsionaalne kateetrisiisteem Oscar® (edaspidi
.Oscar” voi.seade”) on ette ndhtud perifeersete veresoonte ahenenud
segmentide laiendamiseks. Seade on ette nahtud juhtetraadi
suunamiseks ja toetamiseks juurdepdasul kahjustustele ja nende
labimisel perifeersetes veresoontes; see véimaldab vahetada traati
ning kujutab endast kanalit soolalahuse voi diagnostiliste kontras-
tainete manustamiseks. Oscar koosneb kolmest osast: tugikateeter
Oscar (joonis 1) integreeritud lukustuspidemega (joonis 1.2), laien-
duskateetri Oscar (joonis 2] ja PTA-balloon Oscar (joonis 3). Eraldi
on saadaval ka Uksik PTA-balloon Oscar ning seda tohib kasutada
iksnes koos eelnevalt tarnitud tugikateetriga Oscar, nagu osutatud
Ghilduvustabelis.

Tugikateetrit Oscar ja laienduskateetrit Oscar kasutatakse koos
(joonis 4], et hdlbustada kahjustuseni padsemist ja selle labimist
juhtetraadi abil. Kui kahjustus on ihilduva juhtetraadiga labitud,
eemaldatakse laienduskateeter Oscar tugikateetrist Oscar. Kui
laienduskateeter Oscar on eemaldatud, sisestatakse PTA-balloon
Oscar Uhilduva juhtetraadi abil balloonlaiendamise eesmaérgil labi
tugikateetri Oscar (joonis 5).

1. Tugikateeter Oscar integreeritud
lukustuspidemega

Tugikateeter Oscar on iihe valendikuga tugikateeter, mida pakutakse
4F ja 6F sisestushiilsiga hilduvates konfiguratsioonides (vt thildu-
vustabelit). 4F konfiguratsioon on saadaval kasutatava pikkusega
108 cm (pikk). 6F konfiguratsioon on saadaval varrega, mille kasutatav
pikkus on 60 cm (lihike) v6i 108 cm (pikk]. Tugikateetril Oscar on ront-
genkontrastne marker (joonis 1.1), mis asub distaalsel otsal. Varre
distaalne 45 cm on kaetud vetthiilgava kattega.

Tugikateetri Oscar proksimaalses otsas on lukustuspide (joonis 1.2),
millel on kolm osa. Loputusporti (joonis 1.3) kasutatakse koos
tavaparase kolmesuunalise kraaniga ning see on moeldud vedelike,
sealhulgas steriilse soolalahuse v&i kontrastaine sustimiseks.
Loputuspordi kérval on Tip-Control (joonis 1.4), millel on mehaaniline
vedruga aktiveeritav kaivitusmehhanism, ning kork Seal+Lock
(joonis 1.5), mis toimib lukustatava hemostaatilise klapina.
Tip-Controli kasutatakse laienduskateetri Oscar pikendamiseks, et
voimaldada vedelike siistimist, ilma et oleks vaja eemaldada laien-
duskateetrit voi juhtetraati.

Kork Seal+Lock suletakse vastavate asendite hermetiseerimiseks
ja kindlustamiseks kas laienduskateetri Oscar, PTA-ballooni Oscar
voi iksnes juhtetraadi kasutamise ajal. Kui kork Seal+Lock on
avatud asendis, voimaldab lukustuspide kdsitsi sisestada, edasi viia,
paigutada ja eemaldada laienduskateetrit Oscar vaéi PTA-ballooni
Oscar ja juhtetraati.

2. Laienduskateeter Oscar

Laienduskateetrit Oscar kasutatakse koos tugikateetriga Oscar.
Laienduskateetri Oscar réntgenkontrastne ots (joonis 2.1} on
niinimetatud 0-asendis (joonis 7.2.1) joondatud tugikateetri Oscar
distaalse otsaga ning on atraumaatilise juurdepaasu véimaldamiseks
kooniliselt ahenev. Laienduskateetrit Oscar saab tugikateetrist Oscar
kuni 19,1 cm valja viia ning see Uhildub etiketil osutatud juhtetraa-
tidega.

3. PTA-balloon Oscar

PTA-balloon Oscar on traadil liikuv (over-the-wire, OTW) perkutaanse
transluminaalse angioplastika (PTA) laienduskateeter, mis on vélja
tootatud varieeruva pikkusega balloonide tditmiseks (joonis 3.1) ja
millel on Uihtlaste vahedega réntgenkontrastsed markerid (joonis 3.2),
et tugikateetriga Oscar koos kasutamisel holbustada nahtavust ja pai-
galeasetamist. Laiendusballoon on ette ndhtud teatud labimooduni
taitmiseks konkreetse rohu juures kooskolas vastavustabeliga.
PTA-balloonil Oscar on kateetri edasiviimise holbustamiseks pehme
kooniline ots (joonis 3.3). Taitmis-/tiihjendamisport (joonis 3.4) on ette
nahtud taitmisseadme ihendamiseks, et ballooni taita/tiihjendada.
Juhtetraadi port (joonis 3.5) véimaldab loputada juhtetraadi
valendikku. Juhtetraadi valendiku sisepind ja ballooni otsa vélispind
kuni ballooni distaalse koonuseni on hiidrofoobse kattega.

Kui balloon on viidud kahjustusalasse, kohandatakse ballooni
pikkust, tuues tugikateetri Oscar distaalsest soovitud balloonipikkuse
distaalselt valja. Valjatoodud pikkus maaratakse distaalseima balloo-
nimarkeri ja tugikateetri Oscar rontgenkontrastse markeri vahelise
kaugusena. Kui ballooni pikkust on kohandatud, lukustatakse
PTA-ballooni Oscar asend korgi Seal+Lock abil kahjustuse
laiendamiseks. Ballooni saab taita ja tiihjendada, kuni balloonis ei
ole kontrastainet enam naha, ning tommata selle tagasi tugikateet-
risse Oscar, seades ballooni distaalse markeri kohakuti tugikateetri
Oscar rontgenkontrastse markeriga, kas jargmise kahjustuse
laiendamiseks voi kui PTA-balloon Oscar eemaldatakse taielikult kas
eraldi voi koos tugikateetriga Oscar.

PTA-balloon Oscar ihildub juhtetraatide ja tugikateetriga Oscar
vastavalt etiketile.

Kuidas tarnitakse

Steriilne. Mittepiirogeenne. Seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Sisu

Seade tarnitakse kahel alusel, hermeetiliselt suletud lahtirebitavas

kotis. Seade tarnitakse iihe kasutusjuhendiga. Alused sisaldavad

jargmisi komponente:

e alus .Support™: ks tugikateeter Oscar ja Uks laienduskateeter
Oscar,

¢ alus ,,PTA": PTA-balloon Oscar ja Uks vastavustabel.

Ilga PTA-balloon Oscar on pakendatud ballooni iimber olevasse kait-

selimbrisesse.

Eraldi on saadaval ka lksikud PTA-balloonid Oscar ning neid tohib

kasutada liksnes koos eeltarnitud tugikateetriga Oscar (palun lugege

tihilduvustabelit).

Ladustamine

Kaitske péikesevalguse eest ja hoidke kuivas. Hoiustage temperatuu-
rivahemikus 15 °C (59 °F) ja 25 °C (77 °F). Lihiajaliselt on kuni

48 tunni jooksul lubatud ladumistemperatuuri kdikumised vahemikus
10 °C (50 °F) ja 40 °C (104 °F).

Nadidustused

Oscar on ndidustatud perkutaanseteks transluminaalseteks

sekkumisteks perifeersetes veresoontes, et pakkuda tuge reie-,

ondlaarteris ja ondlaarterist perifeersemate arterite ahenditesse

sisenemisel ja nende laiendamisel. Samuti on toode ette nahtud rént-

genkontrastse kontrastaine siistimiseks angiograafia tegemisel.

Vastunaidustused

Koik ildised perkutaanse transluminaalse angioplastika (PTA)

vastunaidustused on ka selle seadme vastundidustused. Selle

seadme ja perifeersete laienduskateetrite vastundidustused on

lldiselt jargmised:

* kahjustused, milleni see siisteem ei ulatu véi mida ei saa selle
slisteemiga ravida;

* ravimata verejooksuhaired;

* sepsis.

Lisaks kehtivad koik uldised PTAga ning protseduuriga seotud vas-

tundidustused, mida on kirjeldatud vastavate raviseltside riiklikes ja

rahvusvahelistes suunistes.
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Hoiatused

Oscaril on (ks ettendhtud kasutus, mida saab teostada liksnes

siis, kui koos kasutatakse koiki komponente, tugikateetrit Oscar

koos laienduskateetriga Oscar véi PTA-ballooniga Oscar, ning

komponendid ei Ghildu muude seadmetega ja neid ei tohi muul

otstarbel kasutada. ARGE kasutage tavalisi (muid kui Oscar)

PTA-balloone koos tugikateetriga Oscar.

Enne kasutamist kontrollige pakendit seda vaadeldes. Kui pakend

on kahjustunud voi avatud voi kui mis tahes teave on ebaselge,

ARGE kasutage seadet.

« ARGE kasutage seadet pirg-, kaela- ja koljusisestes arterites, sest

see on keelatud.

Avatud tooted tuleb pérast protseduuri kérvaldada, sest nende

steriilsus on rikutud.

e Seade on kavandatud ja ette nahtud ainult dhekordseks

kasutamiseks. ARGE resteriliseerige ja/véi korduskasutage.

Uhekordseks kasutamiseks maeldud seadmete korduskasuta-

mine voib pohjustada patsiendile voi kasutajale nakkusi. Seadme

saastumine voib pohjustada patsiendi vigastamise, haigestumise

voi surma. Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine

voivad muuta seadme materjali- ja konstruktsiooniomadusi, mis

pohjustab seadme rikke. BIOTRONIK ei vastuta iihegi otsese,

juhusliku voi tuleneva kahjustuse eest, mis on pohjustatud taasste-

riliseerimisest voi korduskasutamisest.

Taidetud ballooni labimaat ei tohiks iihelgi juhul lletada veresoone

algset labimootu kahjustusest proksimaalsel ja distaalsel.

ARGE iiletage vastavustabelis esitatud [6hkemise nimirghku (rated

burst pressure, RBP). Ulerdhu valtimiseks on kohustuslik kasutada

rohumddtmisseadet.

¢ Kui siisteem sisestatakse veresoonkonda, tuleks seda kéasitseda

kvaliteetse fluoroskoopia all.

Enne tugikateetri Oscar edasiviimist on néutav seada laiendus-

kateeter Oscar voi PTA-balloon Oscar asendisse ..0", nii et nende

vastavad otsad on kohakuti tugikateetri Oscar otsaga, ja lukustada

need korgi Seal+Lock abil paika.

ARGE kasutage seadet parast etiketil olevat sailivusaega.

ARGE kasutage ballooni taitmiseks ohku ega gaasilist ainet.

Kasutage liksnes sobivat ballooni taitmisainet (nt kontrastaine ja

steriilse soolalahuse 50:50 mahuprotsendine segu).

ARGE kasutage seadet, kui vaakum ei piisi, sest see osutab

siisteemi lekkele.

Enne PTA-ballooni Oscar taitmist véi steriilse soolalahuse /

kontrastaine siistimist laienduskateetriga Oscar veenduge, et kork

Seal+Lock on suletud asendis.

ARGE laske seadmel puutuda kokku orgaaniliste lahustitega,

nditeks alkoholiga.

o ARGE kasutage vdimsussiistesiisteemi, kui laienduskateeter on
sisestatud tugikateetrisse.

Ettevaatusabinoud
Uldised ettevaatusabindud

e Seadet tohivad raviasutuses kasutada ainult arstid, kes on
vaskulaarsete interventsioonide (sealhulgas eluohtlike tiisistuste
juhtumite) asjus péhjalikult koolitatud ja kogenud.

e Enne protseduuri tuleks seadet mis tahes kahjustuste suhtes

visuaalselt kontrollida, et veenduda selle toimivuses ja et tagada

selle suuruse sobivus konkreetseks protseduuriks, milles seda
kavatsetakse kasutada.

Kasutage ainult konfiguratsioonidega 4F (0,014") ja 6F (0,018

Ghilduvaid juhtetraadisuurusi.

Klompumise valtimiseks ja vahendamiseks uhtuge voi loputage

koiki veresoonkonda sisestatavaid tooteid enne kasutamist steriilse

soolalahusega. Protseduuri ajal on soovitatav kasutada siisteemset
hepariniseerimist.

Sisestushiilssidega Cordis AVANTI®+, Cordis BRITE TIP™, Cook

Flexor® Check-Flo®, Teleflex Super Arrow-Flex® ja BIOTRONIK

Fortress tehtud mittekliinilistest katsetest ndhtuvalt dhildub

seade osutatud minimaalsete sisestushiilsi suurustega. Kui

seadet kasutatakse muude spiraal-, vorgustatud véi vorgustamata
hiilssidega, voib hoordumise vahendamiseks olla vajalik suurem
suurus frenchides kui etiketil osutatud.

Olge kasitsemisel ettevaatlik, et vahendada juhusliku murdumise,

paindumise voi vdandumise voimalust.

Kui kasitsemise ajal on tunda tugevat vastupanu, lopetage

protseduur ja selgitage enne jatkamist valja pohjus.

ARGE vaanake tugikateetrit Oscar véi laienduskateetrit Oscar

liigselt, kui see on juba painutatud, et valtida toote eraldumist voi

murdumist.

Mittekliiniliste testidega on téendatud, et PTA-ballooni Oscar saab

kokku voltida ja selle pikkust reguleerida kolmel (3] taitmisel kuni

lohkemise nimiréhuni.

Mittekliiniliste testidega on toendatud, et tugikateeter Oscar

toimib nduetekohaselt PTA-ballooni Oscar kuuel (6] taitmisel kuni

lohkemise nimirchuni.

Seadme koostisosad sisaldavad suuremas kui 0,1-mahuprotsendi-

lises kontsentratsioonis jargmist ainet, mis on klassifitseeritud kui

CMR 1B:

- koobalt: CASi nr 7440-48-4; EC nr 231-158-0,

- 6,6'-di-tert-butiiiil-2,2"-metiileendi-p-kresool: CASi nr 119-47-1;
EC nr 204-327-1.

Praegustest kliinilistest toenditest nahtuvalt EI pohjusta koobalti-

sulamitest voi koobalti sisaldavatest terasesulamitest valmistatud

meditsiiniseadmed suuremat vahiriski ega kahjusta viljakust.

Kirjandusel pchineva toksikoloogilise hinnangu alusel El pohjusta

seadmes sisalduva aine CAS - 119-47-1 sellise kogusega kokku-

puutumine suuremat kahjuliku moju riski reproduktiivtervisele.

Voimalikud korvalndhud/tiisistused

Voimalikud tiisistused on jargmised (loetelu ei ole ammendav):

¢ veresoone seina vigastus, siseseina rebend;

arteriovenoosne fistul;

6hu, trombootilise voi aterosklerootilise ainese emboliseerumine;
¢ pseudoaneuriismi teke;

veresoone spasm;

dissektsioon;

laiendatud veresoone taasahenemine;

veresoone taielik oklusioon;

nakkus;

* verejooks voi verevalum;

emboolia;

tromboos;

akiline sulgumine;

allergiline reaktsioon kontrastainele, antiagregantidele véi antikoa-
gulantidele;
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kateetriga seotud nahud: kahjustuseni joudmise voi selle labimise
ebadnnestumine, probleemid tditmisel, ballooni rebenemine voi
mulgustumine, probleemid tiihjendamisel, probleemid eemalda-
misel, kateetriainese emboliseerumine;

o erakorraline l6ikus veresoonetiisistuste korrigeerimiseks;

* koe nekroos ja jaseme kaotus;

e veresoone mulgustumine ja rebend;

¢ nefropaatia;

® surm.

Lisaks kehtivad koik protseduuriga seotud nahud, mida on kirjeldatud
vastavate raviseltside riiklikes ja rahvusvahelistes suunistes.

Kasutusjuhised

Laienduskateetrit Oscar ja PTA-ballooni Oscar saab kasutada ainult
kombinatsioonis tugikateetriga Oscar.

1. Tugikateeter Oscar ja laienduskateeter
Oscar

Seadme ettevalmistamine

1. Enne kasutamist kontrollige valispakendit ja veenduge, et see ei
ole kahjustunud ega avatud. Avage vélispakend ja eemaldage kott.

2. Kontrollige kotti ja enne jatkamist veenduge, et steriilne barjaar
ei ole_ks kahjustunud. Kui kahtlustate, et steriilsus on rikutud,
siis ARGE kasutage seadet. Avage kott aseptilises tehnikas ja
eemaldage steriilne sisu.

3. Eemaldage aluselt .Support” tugikateetri Oscar / laienduskateetri
Oscar kombinatsioon.

Loputamine ja 60hu eemaldamine
Maérkus. ARGE eemaldage laienduskateetrit tugikateetrilt.
4. Uhendage kolmesuunaline kraan tugikateetri Oscar loputuspor-
diga.
5. Uhendage tugikateetri Oscar loputuspordil oleva kolmesuunalise
kraaniga 10 mlvoi 20 ml siistal, mis sisaldab steriilset soolalahust.
. Veenduge laienduskateetrit Oscar liigutades, et kork Seal+Lock on
avatud asendis (joonis 7.1.1).
. Loputage tugikateetrit Oscar, kuni korgi Seal+Lock proksimaalsest
otsast valjub nahtavalt vedelikku.
. Keerake kork Seal+Lock suletud asendisse (joonis 7.1.2), mida
kinnitab see, et laienduskateeter Oscar ei liigu.
9. Loputage tugikateetrit Oscar, kuni tugikateetri Oscar distaalsest
otsast valjub nahtavalt vedelikku. Parast loputamist keerake kol-
mesuunaline kraan kinnisesse asendisse.
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10.Avage kork Seal+Lock, et viia laienduskateetri Oscar ots ja
tugikateetri Oscar distaalne ots kohakuti asendisse ..0". Sulgege
laienduskateetri Oscar asendi kindlustamiseks tugikateetri
Oscar kork Seal+Lock ning kontrollige vaatlusel, et otsad oleksid
kohakuti.

11.Kinnitage sistal laienduskateetri Oscar jaoturile ja loputage
juhtetraadi valendikku, kuni tugikateetri Oscar distaalsest otsast
valjub ndhtavalt vedelikku ning 6hk on taielikult eemaldatud.

Mérkus. Korgi Seal+Lock sulgemine on lubatud iksnes kas
PTA-ballooni Oscar véi laienduskateetri Oscar metallvarrel.

Sisestamine/kasutamine

12.Sisestage (hilduval juhtetraadil iihe liksusena tugikateeter Oscar
ja laienduskateeter Oscar ja viige need fluoroskoopia all edasi
sihitavasse kahjustuskohta.

13.Juhtetraadi toe korrigeerimiseks avage kork Seal+Lock ning
liigutage laienduskateetrit Oscar edasi voi tagasi.

14. Parast kahjustuse labimist tommake laienduskateeter Oscar tugi-
kateetrist Oscar ettevaatlikult tagasi, avades korgi Seal+Lock.
15.Verejooksu  valtimiseks sulgege  parast

eemaldamist kork Seal+Lock.

Soolalahuse/kontrastaine siistimine

Tugikateeter Oscar on ette nahtud selleks, et voimaldada steriilse
soolalahuse ja/véi kontrastaine sustimist.

Soolalahuse ja/voi kontrastaine siistimine
tugikateetri Oscar kaudu, laienduskateetrit

Oscar eemaldamata

REZIIM TIP-CONTROL:

1. Hoidke tugikateetri Oscar kork Seal+Lock suletud asendis.

2. Kaitage laienduskateetri Oscar otsa mehaaniliselt distaalselt
jargmiste sammude abil (joonis 7.2):

- Mehaanilise kaitamisreziimi (joonis 7.2.2) avamiseks keerake lukus-
tuspideme (joonis 7.2.1) Tip-Control selle vastup&evaasendisse.

- Viige Tip-Control selle distaalseimasse asendisse ning asendi
lukustamiseks keerake Tip-Controli paripaeva (joonis 7.2.3).

3. Sistige kontrastainet tugikateetri Oscar loputuspordi kaudu.

4. Tommake laienduskateetri Oscar ots tagasi juurdepadsuasendisse
(laienduskateetri Oscar ots kohakuti tugikateetri Oscar otsaga)
jargmiste sammude abil:

- asendi vabastamiseks keerake Tip-Controli vastupaeva;
- viige Tip-Control selle proksimaalseimasse asendisse ning
- asendi lukustamiseks keerake Tip-Controli paripdeva.

KASITSIREZIIM:

1. Avage tugikateetri Oscar kork Seal+Lock.

2. Viige fluoroskoopia kontrolli all laienduskateetrit Oscar késitsi
tugikateetrist Oscar distaalselt vahemalt 2 mm edasi.

3. Laienduskateetri Oscar asendi kindlustamiseks sulgege kork
Seal+Lock.

4. Slistige kontrastainet tugikateetri Oscar loputuspordi kaudu.

5. Avage kork Seal+Lock; viige laienduskateetri Oscar ots uuesti
kohakuti tugikateetri Oscar otsaga; ning tugikateetri Oscar
jargnevaks edasiviimiseks sulgege kork Seal+Lock.

Maérkus. Enne kontrastaine sistimist iihendage siistal tugikateetri
Oscar loputuspordil oleva kolmesuunalise kraaniga.

Mérkus. Kontrastaine sistimiseks veenduge, et kolmesuunaline
kraan on avatud asendis.

Maérkus. Parast loputamist keerake kolmesuunaline kraan kinnisesse
asendisse.

laienduskateetri

Soolalahuse ja/voi kontrastaine siistimine
tugikateetri Oscar kaudu ilma laiendus-

kateetrita Oscar

Tahelepanu! Voimsussiistesiisteemi kasutamine voib péhjustada
seadme rikke. Piirake siisterohk 300 psi-ga (vaadake kontrastaine
vooluhulki vooluhulkade tabelist).

1. Avage tugikateetri Oscar kork Seal+Lock.

. Eemaldage laienduskateeter Oscar taielikult tugikateetrist Oscar,

sdilitades samal ajal juhtetraadi asendi.
. Sulgege kork Seal+Lock.
. Sistige kontrastainet tugikateetri Oscar loputuspordi kaudu.

N

. Avage kork Seal+Lock.

. Viige laienduskateeter Oscar juhtetraadil uuesti sisse.

. Viige laienduskateetri Oscar ots fluoroskoopkontrolli ~all

tugikateetri Oscar otsaga uuesti kohakuti, asendisse ..0".

8. Sulgege kork Seal+Lock.

Mirkus. ARGE viige tugikateetrit Oscar edasi ilma laienduskateetrita
Oscar.

Markus. Enne kontrastaine siistimist ihendage sistal voi
slistesiisteem tugikateetri Oscar loputuspordil oleva kolmesuu-
nalise kraaniga.

Markus. Kontrastaine siistimiseks veenduge, et kolmesuunaline
kraan on avatud asendis.

Markus. Parast loputamist keerake kolmesuunaline kraan kinnisesse

asendisse.

2. PTA-balloon Oscar

Seadme ettevalmistamine

1. Eemaldage PTA-balloon Oscar aluselt .PTA", seejarel eemaldage
PTA-balloonilt Oscar kaitselimbris.

. Uhendage juhtetraadi pordiga 10 ml véi 20 ml siistal, mis sisaldab
steriilset soolalahust.
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3. Loputage juhtetraadi valendikku.

4. Eemaldage sistal.

Ohu eemaldamine kateetri tditmisvalendikust

5. Taitke taitmisseade kontrastainelahusega.

6. Eemaldage taitmisseadmest ohk vastavalt tootja soovitustele ja
juhistele.

7. Uhendage kolmesuunaline kraan PTA-ballooni Oscar taitmis-/

tiihjendamispordiga ning kinnitage tditmisseade kolmesuunali-
sele kraanile.

8. PTA-ballooni Oscar ja taitmisseadme vahelise avatud vedelikutee
loomiseks avage kolmesuunaline kraan.

9. Tekitage 30 sekundiks vaakum, et eemaldada ohk.

10.Sulgege kraan; eemaldage taitmisseadmest kogu ohk.

11.0hu eemaldamiseks korrake samme 8-10.

12. Avage kraan; tekitage vaakum ja hoidke seda.

Sisestamine

1. Kontrollige, et tugikateeter Oscar on paigas ja asub kahjustusest
proksimaalsel.

2. Aktiveerige Tip-Control, keerates seda vastupdeva, siis likake
seda distaalsele ja fikseerige see, keerates Tip-Controli paripdeva.

3. Uhendage tugikateetri Oscar loputuspordil oleva kolmesuu-
nalise kraaniga 10 ml vdi 20 ml sistal, mis sisaldab steriilset
soolalahust, ja loputage.

4. Avage tugikateetri Oscar kork Seal+Lock.

. Sisestage PTA-balloon Oscar juhtetraadil tugikateetrisse Oscar,
kuni distaalne balloonimarker on kohakuti tugikateetri Oscar ront-
genkontrastse markeriga.

Balloonil, mille labimaat on 2 kuni 6 mm, on distaalselt alustades
3 markerit, igaiihe vahel 60 mm. 7 mm balloonil on distaalselt
alustades 2 markerit, vahega 50 mm.

6. Paigutage PTA-balloon Oscar labi kahjustuse, tuues ballooni
valja soovitud pikkuses. Valjatoodud pikkus on maéaratletud kui
vahemaa (joonis 6) tugikateetri Oscar réntgenkontrastse markeri
ja ballooni distaalseima markeri vahel. Véljatoodud balloonipikkus
peaks olema vahemalt 20 mm. Kontrollige fluoroskoobi all, et
valjatoodud balloonipikkus oleks ravitava kahjustuse pikkuse
jaoks piisav.

Markus. Teise voimalusena tommake parast seda, kui tugikateeter
Oscar on kahjustuse labinud, tugikateetrit Oscar tagasi, kuni
soovitud balloonipikkus on valja toodud.

Mérkus. Kui PTA-ballooni Oscar kavatsetakse kasutada maksi-
mumpikkuses 180 mm (balloonid labim&dduga 2 kuni 6 mm) voi
100 mm (balloon l&bimddduga 7 mm), jatke PTA-ballooni Oscar
metallvarrest ligikaudu 5 mm nahtavale.

7. Sulgege kork Seal+Lock.

Tditmine/tlihjendamine

8. Taitke balloon soovitud laiendamise saavutamiseks standardsete
PTA tehnikate abil.

9. Tiihjendage balloon, tekitades taitmisseadme abil vaakumi, kuni
balloonis ei ole kontrastainet enam naha.

Tahelepanu! Kontrollige fluoroskoobi all, kas kontrastaine on
balloonist eemaldatud. Pikemad ja suuremad balloonid vajavad
tavaliselt pikemat tiihjendamisaega.

10. Avage kork Seal+Lock.

11.Tommake tugikateetrit Oscar ligikaudu 5 mm tagasi, hoides
samas vaakumit. Seejarel tommake PTA-balloon Oscar tugika-
teetrisse Oscar, kuni PTA-ballooni Oscar distaalne réntgenkont-
rastne marker on kohakuti tugikateetri Oscar markeriga.

12. Kohandatud balloonipikkusega laiendamiseks avage tugikateetri
Oscar kork Seal+Lock ja korrake samme 6-11.

Markus. PTA-ballooni Oscar kohandamisel veenduge, et metallvars
on alati tugikateetris Oscar.

Markus. Vajadusel voib kasutada veel iihte PTA-ballooni Oscar, mis
Gihildub tugikateetriga Oscar (palun lugege thilduvustabelit).

Markus. Enne PTA-ballooni Oscar pikkuse kohandamist on
noutav balloon taielikult tlhjendada, nii et balloonis ei ole
naha kontrastainet ning tugikateetri Oscar kork Seal+Lock on
vabastatud.

o
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Eemaldamine

13.Parast PTA [6puleviimist tiihjendage balloon, hoidke vaakumit ja
tommake PTA-balloon Oscar tagasi tugikateetrisse Oscar, kuni
distaalne balloonimarker on kohakuti tugikateetri Oscar rontgen-
kontrastse markeriga. Kui plaanite kasutada veel iiht PTA-ballooni
Oscar, eemaldage PTA-balloon Oscar, séilitades samal ajal
juhtetraadi asendit, ning jargige PTA-ballooni Oscar kasitlevas
jaotises kirjeldatud samme. Muul juhul lukustage PTA-balloon
Oscar ning eemaldage molemad komponendid koos, sailitades
samal ajal juhtetraadi asendit.

Markus. Kui PTA-ballooni Oscar ei saa tugikateetrisse Oscar taielikult
tommata, tommake PTA-balloon Oscar tagasi koos tugikateetriga
Oscar.

14.Péarast kasutamist voivad seade ja pakend olla saastunud
nakkusohtlike ainetega (nt veri). Seetottu korvaldage seade ja
pakend vastavalt haigla, haldus- ja/voi kohaliku omavalitsuse
eeskirjadele.

Garantii/vastutus

Kidesolev toode ja kdik selle komponendid (edaspidi .toode”) on

tootatud valja, toodetud, katsetatud ja pakitud nouetekohase

hoolikusega. Aga kuna BIOTRONIKul puudub kontroll toote kasu-

tamistingimuste Ule, kasitatakse kdesolevat kasutusjuhendit selle

vastutusest loobumise lahutamise osana juhtudel, kui erinevatel

pohjustel voib ilmneda toote kavandatud funktsiooni haire.

BIOTRONIK ei garanteeri, et ei ilmne jargmisi sindmusi:

* toote torked voi rikked;

 patsiendi mittereageerimine tootele;

¢ meditsiinilised tiisistused toote kasutamise ajal voi toote ja
patsiendi keha kokkupuute tagajarjel.

BIOTRONIK ei vota vastutust jargmistel juhtudel:

e toote kasutus, mis ei vasta deklareeritud kavandatud kasutusele/

naidustusele, vastundidustustele, hoiatustele, ettevaatusabinou-

dele ja kdesoleva kasutusjuhendi juhistele;

originaaltoote muutmine;

stindmused, mida ei saanud toote tarnimise ajal teaduse ja

tehnoloogia praegusele tasemele tuginedes ette ndha;

stiindmused, mis tulenevad muudest BIOTRONIKu toodetest voi

muudest kui BIOTRONIKu toodetest;

e vadramatu jou siindmused, sealhulgas, kuid mitte ainult looduson-
netused.

Eespool osutatud satetega ei piirata mis tahes vastutusest loobumist

ja/vai vastutuse piiramist, mis on kliendiga vastavalt kohaldatavates

seadustes lubatud piiridele eraldi kokku lepitud.

Intellektuaalomand

Jargmine loend sisaldab kontserni BIOTRONIK Group of Companies
kaubamarke voi registreeritud kaubamarke, mis on kaitstud ELis,
USAs ja voimalikes muudes riikides: BIOTRONIK, Oscar ja Fortress.
Koik muud kaubamérgid on nende vastavate omanike omand.

Kliiniline kasu

Seadme kasutamine kirjeldatud ndidustuste puhul toob eeldatavalt
kaasa valendiku laienemise, mille tulemusel paraneb verevool ravitud
veresoonesegmendis ja seega ka alajasemete verevarustus ning
tanu sellele leevenevad siimptomid ja paraneb elukvaliteet; samuti
voimaldab see ohutut ja tulemuslikku sekkumist.

Tosistest vahejuhtumitest teatamine
Teatage mis tahes toimunud tosisest vahejuhtumist seadme tootjale
ja teie haigla asukohariigi padevale asutusele. Seadme torke korral
katkestage seadme kasutamine kohe ja tagastage see tootjale.

| Suomi |
Kuvaus

Oscar® perifeerinen monitoimikatetrijarjestelma (jaljempana Oscar
tai laite] on tarkoitettu dareisverisuonien ahtaumien laajentamiseen.
Laite on tarkoitettu ohjainlangan ohjaamiseen ja tukemiseen aareis-
verisuoniin sisdanviennin ja dareisverisuonien leesioiden ohittamisen
aikana. Se mahdollistaa langan vaihtamisen sekd muodostaa kanavan
keittosuolaliuosten tai diagnostisten varjoaineiden antamista varten.
Oscar koostuu kolmesta osasta: Oscar-tukikatetrista (kuva 1), jossa
on integroitu lukitsemiskahva (kuva 1.2), Oscar-laajentajasta

(kuva 2] ja Oscar-pallokatetrista (kuva 3). Yksittdinen Oscar-
pallokatetri on saatavana myds erikseen, ja sitd voi kdyttad ainoastaan
yhdessd aiemmin toimitetun Oscar-tukikatetrin kanssa yhteensopi-
vuustaulukossa madritetylld tavalla.

Oscar-tukikatetria ja Oscar-laajentajaa kaytetaan yhdessa (kuva 4)
hhelpottamaan ohjainlangan leesioon viemista ja leesion ohittamista.
Oscar-laajentaja poistetaan Oscar-tukikatetrista sen jalkeen, kun
leesio on ohitettu yhteensopivalla ohjainlangalla. Oscar-laajentajan
poistamisen jilkeen Oscar-pallokatetri viedddn paikalleen Oscar-
tukikatetrin kautta yhteensopivan ohjainlangan avulla pallolaajen-
nusta varten (kuva 5).

1. Integroidulla lukitsemiskahvalla
varustettu Oscar-tukikatetri

Oscar-tukikatetri on yksiluumeninen tukikatetri, ja se on saatavana
4 F:n ja 6 F:n sisdanviejien kanssa yhteensopivina kokoonpanoina
(katso yhteensopivuustaulukko). 4 F:n kokoonpano on saatavana
108 cm:n (pitka) tydpituutena. 6 F:n kokoonpanon varsi on saatavana
60 cm:n (lyhyt) tai 108 cm:n (pitka) tyopituutena. Oscar-tukikatetrin
distaalikérjessa on rontgenmerkinté (kuva 1.1). Varren distaalisessa
paédssa on hydrofobinen pinnoite 45 cm:n pituudella.
Oscar-tukikatetrin proksimaalisessa pddssa on lukitsemiskahva
(kuva 1.2), joka koostuu kolmesta osasta. Huuhteluliitintdd (kuva
1.3) kaytetaan tavanomaisen kolmisuuntaisen venttiilin kanssa,
ja se on tarkoitettu nesteiden, kuten steriilin keittosuolaliuoksen
tai varjoaineen ruiskutukseen. Huuhteluliitdnndn vieressd on
karjenohjain (kuva 1.4), jossa on mekaaninen, jousikuormitteinen
kayttémekanismi, ja tiivistys-/lukitussuojus (kuva 1.5), joka toimii
lukittavana hemostaattisena venttiilina.

Karjenohjaimella laajennetaan Oscar-laajentajaa niin, etta nesteiden
ruiskutus on mahdollista ilman laajentajan tai ohjainlangan
poistamisen tarvetta.

Sulkemalla tiivistys-/lukitussuojus tiivistetadn ja varmistetaan joko
Oscar-laajentajan, Oscar-pallokatetrin tai ohjainlangan asento kayton
aikana. Kun tiivistys-/lukitussuojus on avoimessa asennossa, lukitse-
miskahva mahdollistaa Oscar-laajentajan tai Oscar-pallokatetrin ja
ohjainlangan manuaalisen asettamisen, sisd@nviennin, asemoinnin
ja poiston.
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2. Oscar-laajentaja

Oscar-laajentajaa  kaytetaan Oscar-tukikatetrin  kanssa. Oscar-
laajentajan  rontgenpositiivinen  karki (kuva 2.1} kohdistetaan
Oscar-tukikatetrin distaalipdgahan nk. nolla-asentoon ("0") (kuva
7.2.1). Siina on kapeneva karki atraumaattista sisaanvientia varten.
Oscar-laajentajan voi laajentaa enintdan 19,1 cm:n pituuteen Oscar-
tukikatetrista, ja se on yhteensopiva myyntipaallysmerkinnassa
mainittujen ohjainlankojen kanssa.

3. Oscar-pallokatetri

Oscar-pallokatetri on langan avulla asetettava (over the wire, OTW),
perkutaaniseen transluminaaliseen angioplastiaan (PTA) eli pallo-
laajennukseen tarkoitettu laajennuskatetri, jonka pallon voi tayttaa
tarvittavaan pituuteen (kuva 3.1). Kiytettiessd yhdessi Oscar-
tukikatetrin kanssa sen tasaisin vélein kiinnitetyt rontgenmerkinnat
(kuva 3.2) helpottavat visualisointia ja asemointia. Laajennuspallo on
suunniteltu tayttymaan tiettyyn halkaisijaan maaratyssa tayttopai-
neessa venyvyystaulukon (Compliance Chart) mukaisesti.
Oscar-pallokatetrissa on pehmeé kapeneva kéarki (kuva 3.3) katetrin
eteenpain viemisen helpottamiseksi. Taytté-/tyhjennysliitdntda (kuva
3.4) kédytetaan pallon tayttamiseen/tyhjentamiseen tarkoitetun taytts-
valineen kiinnittamiseen. Ohjainlankaliitantd (kuva 3.5) mahdollistaa
ohjainlangan luumenen huuhtelemisen. Ohjainlangan luumenen
sisdpinnalla seka pallon kérjen ja distaalisen pallon kartion véliselld
ulkopinnalla on hydrofobinen pinnoite.

Kun pallo asemoidaan leesion poikki, pallon pituutta saadetaan
tuomalla tarvittava maard pallon pituutta esiin distaalisesti Oscar-
tukikatetrin  distaalisesta kdrjesta. Esilld olevalla pituudella
tarkoitetaan pallon distaalisimman merkin ja Oscar-tukikatetrin
rontgenmerkinndn valistd etaisyytta. Kun pallon pituus on tarpeen
mukainen, Oscar-pallokatetrin asento lukitaan tiivistys-/luki-
tussuojuksella leesion laajennusta varten. Pallon voi tayttda ja
tyhjentda, kunnes pallossa ei ole enda varjoainetta nékyvissa, seka
vetaa Oscar-tukikatetriin kohdistamalla pallon distaalinen merkki
Oscar-tukikatetrin réntgenmerkintaan, minka jalkeen joko leesio
laajennetaan tai pallokatetri poistetaan kokonaan sinalldan tai
yhdessd Oscar-tukikatetrin kanssa.

Oscar-pallokatetrin  yhteensopivuus  ohjainlankojen ja
tukikatetrin kanssa kay ilmi myyntipaallysmerkinnasta.

Toimitustapa

Steriili. Ei-pyrogeeninen. Laite on steriloitu eteenioksidilla.

Sisalto

Laite toimitetaan kahdella alustalla suljetussa, auki repdistavassa

pussissa. Laitteen mukana toimitetaan kayttdohje. Alustat sisaltavat

seuraavat osat:

e tukikatetrin alusta: yksi Oscar-tukikatetri ja yksi Oscar-laajentaja

¢ Pallokatetrin alusta: yksi Oscar-pallokatetri ja yksi venyvyystau-
lukko.

Kukin Oscar-pallokatetri on pakattu pallon p&alle asemoituun

suojaputkeen.

Yksittaisia Oscar-pallokatetreja on saatavana myés erikseen, ja niita

voi kayttaa ainoastaan aiemmin toimitetun Oscar-tukikatetrin kanssa

(katso yhteensopivuustaulukko).

Oscar-

Sailytys

Sailyta auringonvalolta suojattuna ja kuivassa. Sailyta 15-25 °C:n
(59-77 °F) lampétilassa. Lyhytaikaiset poikkeamat maaritetysta
siilytyslampétilasta ovat sallittuja 10-40 °C:n (50-104 °F) alueella
enintdan 48 tunnin ajan.

Kayttoaiheet

Oscar-jarjestelma on tarkoitettu perifeeristen verisuonien perku-
taanisiin transluminaalisiin toimenpiteisiin tukemaan sisaanvientia
reisi-, polvi- ja alaraajavaltimoiden ahtaumiin ja laajentamaan niita.
Laite on tarkoitettu myds réntgenpositiivisen varjoaineen ruiskutta-
miseen varjoainekuvausta varten.

Vasta-aiheet

Kaikki verisuonen pallolaajennuksen yleiset vasta-aiheet ovat taman
laitteen vasta-aiheita. Taman laitteen ja perifeeristen laajennuskatet-
rien vasta-aiheita ovat yleisesti seuraavat:

e leesiot, joita ei voi saavuttaa tai hoitaa jarjestelmalla

¢ korjaamattomat verenvuotohdiriot

® sepsis.

Lisdksi kaikki pallolaajennusta koskevat yleiset ja toimenpiteeseen
liittyvat vasta-aiheet, jotka on kuvattu laaketieteellisten yhdistysten
kansallisissa ja kansainvalisissd ohjeissa.

Varoitukset

Oscar-laitteella on yksi kayttétarkoitus, joka on mahdollinen vain
kayttamallad kaikkia osia yhdessd - Oscar-tukikatetri yhdessa
Oscar-laajentajan tai Oscar-pallokatetrin kanssa. Osat eivat ole
yhteensopivia muiden laitteiden kanssa eikd niitd saa kayttaa
muihin kayttstarkoituksiin. ALA kiytd normaaleja (muita kuin
Oscar-mallisia) pallokatetreja Oscar-tukikatetrin kanssa.

Tarkista pakkaus silmama&éaraisesti ennen kaytt6a. Jos pakkaus on
vaurioitunut tai avattu tai mikali tiedot ovat epaselvia, ALA kaytd
laitetta.

Laitteen kayttaminen sepelvaltimoissa, kaulavaltimoissa ja kallon-
sisdisissa valtimoissa on kielletty.

Avatut tuotteet on havitettdava toimenpiteen jalkeen, silld ne eivat
ole silloin enaa steriileja.

e Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan kertakaytton.
Uudelleensterilointi ja/tai uudelleenkaytto kielletty. Kertakayt-
toisten laitteiden uudelleenkayttdminen aiheuttaa potentiaalisen
infektioriskin potilaalle tai kayttdjalle. Valineen kontaminoitu-
minen voi aiheuttaa potilaan vammautumisen, sairastumisen
tai kuoleman. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voi vaarantaa
materiaalin tai toiminnan oleellisia ominaisuuksia, mikd johtaa
implantin vioittumiseen. BIOTRONIK ei ole vastuussa mistaan
erityisista, satunnaisista tai valillisistd vahingoista, jotka johtuvat
uudelleensteriloinnista tai -kaytosta.

Pallon tdyttohalkaisijan ei tulisi koskaan ylittdaa verisuonen
alkuperaista halkaisijaa leesion proksimaali- ja distaalipuolella.
Venyvyystaulukkoon (Compliance Chart) merkittyd nimellista
repeytymispainetta El SAA ylittaa. Painetta tarkkailevan laitteen
kaytto on pakollista ylipaineistamisen estamiseksi.

Jérjestelman ollessa verisuonistossa katetria tulee kasitelld
korkealaatuista lapivalaisua kayttaen.

e Ennen Oscar-tukikatetrin sisadnvientia on aiemmin asemoitu
Oscar-laajentaja tai Oscar-pallokatetri asemoitava “0"-asentoon
niin, ettd niiden karjet on kohdistettu Oscar-tukikatetrin karkeen ja
lukittu paikalleen tiivistys-/lukitussuojuksella.

»

Laitetta El SAA kayttdd myyntipaallysmerkintaan
"Viimeinen kayttépaivdamaara” -pdivamaaran jalkeen.
Palloa El SAA tayttad ilmalla tai muilla kaasuilla. Kaytd ainoastaan

merkityn

laliuosta tilavuussuhteessa 1:1].

Pallokatetria El SAA kayttaa, jos imua ei voida ylldpitaa, koska tama
on merkki jarjestelmassa olevasta vuodosta.

Varmista, ettd tiivistys-/lukitussuojus on suljetussa asennossa,
ennen Oscar-pallokatetrin tayttamista tai steriilin keittosuola-
liuoksen / varjoaineen ruiskuttamista Oscar-laajentajan kanssa.
Laitetta EI SAA altistaa orgaanisille liuottimille, esim. alkoholille.
ALA kayta paineruiskujarjestelmaa laajentajan ollessa tukikate-
trissa.

Varotoimet

Yleiset varotoimet
* Ainoastaan vaskulaarisiin interventiotoimenpiteisiin  (mukaan
lukien hengenvaarallisten komplikaatioiden tapauksiin) perusteel-
lisesti koulutetut ja perehtyneet ladkarit saavat kayttaa laitetta l&&-
ketieteellisissa laitoksissa.
e Laite on tarkistettava silmamaardisesti ennen toimenpidettd
vaurioiden varalta sen toiminnan tarkistamiseksi ja koon
sopivuuden varmistamiseksi suunniteltuun toimenpiteeseen.
Kéayta ainoastaan ohjainlankoja, jotka ovat yhteensopivia
4F:n (0.014") ja 6 F:n (0.018") kokoonpanojen kanssa.
Huuhdo tai huuhtele kaikki verisuonistoon vietavat tuotteet ennen
kayttoa steriililld keittosuolaliuoksella tai vastaavalla liuoksella
hyytymien muodostumisen estamiseksi tai vahentamiseksi.
Systeemisen heparinisaation kdyttd on suositeltavaa toimenpiteen
aikana.
Cordis AVANTI®+-, Cordis BRITE TIP™-, Cook-yhtion Flexor®
Check-Flo®-, Teleflex-yhtion Super Arrow-Flex®- ja BIOTRONIK-
yhtion Fortress-sisaanviejilld suoritetut ei-kliiniset testit ovat
osoittaneet, ettd laite on yhteensopiva ilmoitettujen sisadnviejien
vahimmaiskokojen kanssa. Mikali laitetta kaytetddn kierteisten,
punottujen tai ei-punottujen sisaanviejien kanssa, myyntipaallys-
merkintaan merkittya kokoa suuremman French-koon kayttaminen
voi olla tarpeen kitkan vahentamiseksi.
Késittele laitetta varovasti, jottei se vahingossa katkea, vaanny tai
kierry mutkalle.
Mikali kasittelyn aikana tunnetaan voimakasta vastusta, keskeyta
toimenpide ja selvitd vastuksen aiheuttaja ennen toimenpiteen
jatkamista.
ALA vasnna Oscar-tukikatetria tai Oscar-laajentajaa liian voimak-
kaasti, jos se on jo taivutettuna, jotta se ei irtoa eikd katkea.
Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu Oscar-pallokatetrin uudelleen-
taivutus- ja pituudensastdkyky kolmen (3) repedmispaineeseen
saakka suoritetun tayton osalta.
Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu Oscar-tukikatetrin asian-
mukainen toiminta Oscar-pallokatetrin kuuden (6] repedmispai-
neeseen saakka suoritetun tayton osalta.
Laitteen rakenneosat sisdltavat seuraavia CMR 1B -luokiteltuja
aineita, joiden pitoisuus on yli 0,1 % w/w:
- Koboltti: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0
- 6,6'-di-tert-butyyli-2,2'-metyleenidi-p-kresoli:
CAS-nro 119-47-1; EY-nro 204-327-1.
Tamanhetkinen tieteellinen naytté tukee nakemystd siita, ettd
kobolttiseoksista tai kobolttia sisédltavasta ruostumattoman
terdksen seoksista valmistetut laakinnalliset laitteet EIVAT aiheuta
suurempaa syopariskid tai lisaantymiskykyyn vaikuttavia haitta-
vaikutuksia. Kirjallisuuteen perustuvan toksikologisen arvioinnin
perusteella altistuminen laitteen sisaltamalle CAS 119-47-1
-aineen maaralle El suurenna lisdantymishaittojen riskia.

Mahdolliset haittavaikutukset/
komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita voivat olla mm.:

* verisuoniseindman vaurio, intiman repeama
valtimon ja laskimon valinen yhdystie

ilman tai tromboottisen tai ateroskleroottisen
embolisaatio

valeaneurysman muodostuminen

verisuonikouristus

dissekoituminen

laajennetun verisuonen restenoosi

suonen taydellinen tukkeutuminen

tulehdus

verenvuoto tai hematooma

embolia

tromboosi

dkillinen sulkeutuminen

allergiset reaktiot varjoaineille, verihiutaleiden toimintaa estaville
aineille, antikoagulanteille

katetriin liittyvat tapahtumat: leesioon tai sen lapi ei padsta, tayt-
tovaikeudet, pallon repedminen tai pieni reikd, tyhjennysvaikeudet,
ulosvetovaikeudet, katetrimateriaalin embolisaatio

hataleikkaus verisuonivaurioiden korjaamiseksi

kudosnekroosi ja raajan menetys

verisuonen perforaatio ja repeama

nefropatia

kuolema.

Lisaksi kaikki toimenpiteeseen liittyvat tapahtumat, jotka on kuvattu
ladketieteellisten  yhdistysten kansallisissa ja kansainvalisissa
ohjeissa.

Kayttoohjeet

Oscar-jarjestelma on tarkoitettu perifeeristen verisuonien perku-
taanisiin transluminaalisiin toimenpiteisiin tukemaan sisdanvientia
reisi-, polvi- ja alaraajavaltimoiden ahtaumiin ja laajentamaan niita.
Laite on tarkoitettu myds rontgenpositiivisen varjoaineen ruiskutta-
miseen varjoainekuvausta varten.

1. Oscar-tukikatetri ja Oscar-laajentaja

Laitteen valmistelu

1. Tarkasta ja varmista ennen kayttoa, ettei ulkopakkauksessa
ole vaurioita eikd sitd ole avattu. Avaa ulkopakkaus ja ota pussi
pakkauksesta.

2. Tarkasta pussi ja varmista ennen muita toimenpiteitd, ettei
steriilieste ole vaurioitunut. Jos epaillaan, ettd pakkauksen sisalto
ei ole enaa steriili, ALA KAYTA laitetta. Avaa pussi ja ota steriili
sisaltd sen sisalta aseptista tekniikkaa noudattaen.

3. Ota Oscar-tukikatetrin ja Oscar-laajentajan yhdistelma tuki-
katetrin alustalta.

materiaalin
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Huuhtelu ja ilmanpoisto

Ohje: ALA poista laajentajaa tukikatetrista.

4. Kiinnita kolmisuuntainen venttiili Oscar-tukikatetrin huuhtelulii-
tantaan.

Oscar-tukikatetrin huuhteluliitinndssa olevaan kolmisuuntaiseen
venttiiliin.

6. Varmista, ettd Oscar-tukikatetrin tiivistys-/lukitussuojus on
avatussa asennossa (kuva 7.1.1) liikuttamalla Oscar-laajentajaa.

7. Huuhtele Oscar-tukikatetria, kunnes n&et nesteen virtaavan
tiivistys-/lukitussuojuksen proksimaalisesta paasta.

8. K&anna tiivistys-/lukitussuojus suljettuun asentoon (kuva 7.1.2).
Varmista, ettei Oscar-laajentajaa voi liikuttaa.

9. Huuhtele Oscar-tukikatetria, kunnes n&et nesteen virtaavan
tukikatetrin distaalisesta paasta. Kaanna kolmisuuntainen venttiili
suljettuun asentoon huuhtelun jalkeen.

10.Avaa tiivistys-/lukitussuojus ja kohdista Oscar-laajentajan karki
Oscar-tukikatetrin distaalikdrjen kanssa "0"-asentoon. Kiinnita
Oscar-laajentajan asento sulkemalla Oscar-tukikatetrin tiivistys-/
lukitussuojus, ja varmista silmamaaraisesti, etta karjet ovat
toisiinsa kohdennettuja.

11.Kiinnitd  ruisku Oscar-laajentajan  keskioon, ja huuhtele
ohjainlangan luumenta, kunnes ndet nesteen virtaavan Oscar-
laajentajan distaalisesta paasta ja ilma on poistettu kokonaan.

Ohje: Tiivistys-/lukitussuojuksen saa sulkea ainoastaan Oscar-
pallokatetrin tai Oscar-laajentajan metallivarresta.

Sisdanvienti/kaytto

12.Vie Oscar-tukikatetri ja Oscar-laajentaja paikalleen yhtena koko-
naisuutena yhteensopivan ohjainlangan avulla, ja tyonna ne
kohdeleesioon lapivalaisussa.

13.Voit s34tda ohjainlangan tuen tasoa avaamalla tiivistys-/lukitus-
suojuksen seka tyontamalla tai vetamalla Oscar-laajentajaa.

14.Leesion ohittamisen jalkeen poista Oscar-laajentaja varovasti
Oscar-tukikatetrista avaamalla tiivistys-/lukitussuojus.

15.Sulje tiivistys-/lukitussuojus laajentajan poistamisen jalkeen
verenvuodon valttamiseksi.

Keittosuolaliuoksen / varjoaineen
ruiskutus

Oscar-tukikatetri on suunniteltu niin, etta steriilin keittosuolaliuoksen
ja/tai varjoaineen ruiskutus on mahdollista.

Keittosuolaliuoksen ja/tai varjoaineen
ruiskutus Oscar-tukikatetrilla ilman Oscar-

laajentajan poistamista

KARJENOHJAUSTILA:

1. Pida Oscar-tukikatetrin tiivistys-/lukitussuojusta  suljetussa
asennossa.

2. Kéyta Oscar-laajentajan distaalista karkea
seuraavien ohjeiden mukaisesti (kuva 7.2):

- Kaanna lukitsemiskahvan (kuva 7.2.1) kdrjenohjain vastapaivai-
seen asentoon mekaanisen kayttotilan lukituksen avaamiseksi
(kuva 7.2.2).

- Siirra karjenohjain distaalisimpaan asentoonsa, ja lukitse asento
kaantamalla karjenohjainta mystapaivaan (kuva 7.2.3).

3. Ruiskuta varjoainetta Oscar-tukikatetrin huuhteluliitdinnan kautta.

4. Veda Oscar-laajentajan karki takaisin sisdanvientiasentoon
(Oscar-laajentajan  karki on kohdistettu Oscar-tukikatetrin
karkeen) seuraavien ohjeiden mukaisesti:

- Vapauta asento kdantamalla karjenohjainta vastapaivaan.

- Vapauta karjenohjain sen proksimaalisimpaan asentoon.

- Lukitse asento kaantamalla karjenohjainta my6tapaivaan.

MANUAALINEN TILA:

1. Avaa Oscar-tukikatetrin tiivistys-/lukitussuojus.

2. Laajenna Oscar-laajentajaa manuaalisesti distaalisesti Oscar-
tukikatetrista vahintadan 2 mm:n etdisyydella lapivalaisun avulla.

3. Varmista Oscar-laajentajan asento sulkemalla tiivistys-/
lukitussuojus.

4. Ruiskuta varjoainetta Oscar-tukikatetrin huuhteluliitannan kautta.

5. Avaa tiivistys-/lukitussuojus. Kohdista ~ Oscar-laajentajan
karki uudelleen Oscar-tukikatetrin karkeen. Sulje tiivistys-/
lukitussuojus Oscar-tukikatetrin sisddnvientia varten.

mekaanisesti

Ohje: Liita ruisku Oscar-tukikatetrin huuhteluliitdnndssa olevaan kol-
misuuntaiseen venttiiliin ennen varjoaineen ruiskuttamista.

Ohje: Varmista, ettd kolmisuuntainen venttiili on avoimessa
asennossa varjoaineen ruiskutusta varten.

Ohje: Kaanna kolmisuuntainen venttiili suljettuun asentoon huuhtelun
jalkeen.

Keittosuolaliuoksen ja/tai varjoaineen
ruiskutus Oscar-tukikatetrilla ilman Oscar-

laajentajaa

Huomio: Paineruiskujarjestelman kayttaminen voi johtaa laitteen
vioittumiseen. Rajoita ruiskutuspaineeksi 2068 kPa (300 psi)
(katso varjoaineen virtausnopeus Virtausnopeudet-taulukosta).

. Avaa Oscar-tukikatetrin tiivistys-/lukitussuojus.

. Poista Oscar-laajentaja kokonaan Oscar-tukikatetrista pitdaen

ohjainlankaa paikallaan.

. Sulje tiivistys-/lukitussuojus.

. Ruiskuta varjoainetta Oscar-tukikatetrin huuhteluliitannan kautta.

. Avaa tiivistys-/lukitussuojus.

. Aseta Oscar-laajentaja uudelleen ohjainlankaa pitkin.

. Kohdista Oscar-laajentajan karki uudelleen Oscar-tukikatetrin

karkeen "0"-asentoon lapivalaisun avulla.

8. Sulje tiivistys-/lukitussuojus.

Ohje: ALA tyonni Oscar-tukikatetria eteenpdin ilman Oscar-
laajentajaa.

Ohje: Liita ruisku tai injektiojarjestelma Oscar-tukikatetrin huuhtelu-
liitanndssa olevaan kolmisuuntaiseen venttiiliin ennen varjoaineen
ruiskuttamista.

Ohje: Varmista, ettd kolmisuuntainen venttiili on avoimessa
asennossa varjoaineen ruiskutusta varten.

Ohje: Kaanna kolmisuuntainen venttiili suljettuun asentoon huuhtelun
jalkeen.
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2. Oscar-pallokatetri
Laitteen valmistelu

1. Poista Oscar-pallokatetri pallokatetrin alustalta, ja poista sitten
suojaputki Oscar-pallokatetrista.

2. Kiinnita steriilia keittosuolaliuosta sisaltava 10 tai 20 ml:n ruisku
ohjainlankaliitantaan.

3. Huuhtele ohjainlangan luumen.

4. Irrota ruisku.

Tyhjennad ilma katetrin tayttdluumenista
5. Tayta tayttovaline varjoaineliuoksella.

6. Poista ilma tayttovalineesta valmistajan suositusten ja ohjeiden
mukaisesti.

7. Liitd kolmisuuntainen venttiili Oscar-pallokatetrin luer-taytto-/tyh-
jennysliitantaan, ja kiinnita tayttovaline kolmisuuntaiseen venttiiliin.

8. Avaa kolmisuuntainen venttiili siten, ettd Oscar-pallokatetrin ja
tayttovalineen valille muodostuu avoin nestereitti.

9. Kohdista imu vahintaan 30 sekuntia, kunnes ilma on poistettu.

10. Sulje venttiili; poista kaikki ilma tayttovalineesta.

11. Poista ilma suorittamalla kohdat 8-10 uudelleen.

12. Avaa venttiili. Muodosta tyhjic ja sdilyta se.

Sisdanvienti

1. Varmista, ettd Oscar-tukikatetri on paikallaan ja asemoitu proksi-
maalisesti leesioon nahden.

2. Aktivoi karjenohjain kaantamalla sita vastapdivaan. Tyonna kar-
jenohjainta sitten distaalisesti ja kiinnitd se kaantamalla sita

n.

3. Liita steriilia keittosuolaliuosta sisaltava 10 ml:n tai 20 ml:n ruisku
Oscar-tukikatetrin huuhteluliitanndssa olevaan kolmisuuntaiseen
venttiiliin ja huuhtele.

4. Avaa Oscar-tukikatetrin tiivistys-/lukitussuojus.

5. Vie Oscar-pallokatetri ohjainlankaa pitkin Oscar-tukikatetriin niin,
ettd pallon distaalinen merkki on kohdistettu Oscar-tukikatetrin
rontgenmerkintaan.

Palloissa, joiden halkaisija on 2-6 mm, on 3 merkkia distaalisesta
alkaen 60 mm:n vidlein. 7 mm:n palloissa on 2 merkkia
distaalisesta alkaen 50 mm:n valein.

6. Asemoi Oscar-pallokatetri leesion poikki tuomalla palloa
esiin tarvittavan pituuden verran. Tarvittava pituus on Oscar-
tukikatetrin rontgenmerkinnan ja pallon distaalisimman merkin
valinen etdisyys (kuva 6). Palloa tulisi olla esilla vihintaan
20 mm. Varmista lapivalaisussa, ettd esilld oleva pallon pituus on
yhdenmukainen hoidettavan leesion pituuden kanssa.

Ohje: Vaihtoehtoisesti, jos Oscar-tukikatetri on ohittanut leesion, veda
Oscar-tukikatetria taaksepain, kunnes palloa on esilla tarvittavan
pituuden verran.

Ohje: Jos Oscar-pallokatetria on tarkoitus kayttaa enintaan 180 mm:n
pituudelta (pallot, joiden halkaisija on 2-6 mm) tai 100 mm (pallot,
joiden halkaisija on 7 mm), j&td noin 5 mm Oscar-pallokatetrin
metallivartta nakyviin.

7. Sulje tiivistys-/lukitussuojus.

Taytto/tyhjennys

8. Tayta pallo laajentamisen aikaansaamiseksi tavanomaisia
PTA-menetelmia kayttaen.

9. Tyhjenna pallo muodostamalla tyhjio tayttévalineelld, kunnes
pallossa ei ole enda nakyvissa varjoainetta.

Huomio: Tarkista lapivalaisussa, onko varjoaine poistettu pallosta.
Pidempien ja suurempien pallojen tyhjennysaika on yleensd
pidempi.

10. Avaa tiivistys-/lukitussuojus.

11.Veda Oscar-tukikatetria noin 5 mm takaisin ylldpitdaen tyhjiota.
Veda sitten Oscar-pallokatetri Oscar-tukikatetriin, kunnes Oscar-
pallokatetrin distaalinen rontgenmerkinta on kohdistettu Oscar-
tukikatetrin merkkiin.

12.Pituuden saatamisen jdlkeen voit suorittaa laajennuksen
avaamalla  Oscar-tukikatetrin tiivistys-/lukitussuojuksen  ja
toistamalla vaiheet 6-11.

Ohje: Varmista Oscar-pallokatetrin saatdjen yhteydessd, ettd
metallivarsi pysyy aina Oscar-tukikatetrin sisalla.

Ohje: Toista Oscar-tukikatetrin kanssa yhteensopivaa Oscar-
pallokatetria  (katso yhteensopivuustaulukko) —voi  kayttaa
tarvittaessa.

Ohje: Ennen Oscar-pallokatetrin pituuden uudelleensdatéa on
pallo tyhjennettava kokonaan niin, ettei sen sisalld ole nakyvissa
varjoainetta. Lisaksi Oscar-tukikatetrin tiivistys-/lukitussuojuksen
lukitus on avattava.

Poisto

13. Pallolaajennuksen suorittamisen jalkeen tyhjennd pallo, yllapida
tyhjio ja veda Oscar-pallokatetri Oscar-tukikatetriin niin, ettd
pallon distaalinen merkki on kohdistettu Oscar-tukikatetrin ront-
genmerkintdan. Jos suunnitellaan toisen Oscar-pallokatetrin
kayttéd, poista kaytetty Oscar-pallokatetri pitden ohjainlankaa
paikallaan, ja noudata luvussa "Oscar-pallokatetri” annettuja
ohjeita. Muussa tapauksessa lukitse Oscar-pallokatetri ja poista
molemmat osat yhdessa pitden ohjainlankaa paikallaan.

Ohje: Jos Oscar-pallokatetrin vetaminen kokonaan Oscar-tuki-
katetriin ei ole mahdollista, poista Oscar-pallokatetri yhdessa
Oscar-tukikatetrin kanssa.

14. Laite ja pakkaus saattavat olla kontaminoituneita tartuntavaaral-
lisista aineista (esim. veri) kayton jalkeen. Havita laite ja pakkaus
sen vuoksi sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten menettelyta-
pojen mukaisesti.

Takuu/vastuuvelvollisuus

Tama tuote ja sen jokainen osa (seuraavassa “tuote”) on suunniteltu,

valmistettu, testattu ja pakattu asianmukaista huolellisuutta

noudattaen. Koska BIOTRONIK ei kuitenkaan voi hallita olosuhteita,

joissa tata tuotetta kaytetaan, ndissa kayttdohjeissa olevia tietoja

on pidettava oleellisena osana tatd vastuuvapautuslauseketta

tapauksille, joissa tuotteen suunnitellun toiminnan hairiélle voi olla

useita syita.

BIOTRONIK ei takaa, etta seuraavia tilanteita ei esiinny:

e tuotteen toimintahairid tai vioittuminen

¢ potilaan immuunivaste tuotetta kohtaan

o ldaketieteelliset komplikaatiot tuotteen kayton aikana tai tuotteen
ja potilaan kehon valisen kosketuksen seurauksena.

»

BIOTRONIK ei vastaa seuraavista tapauksista:

tuotteen kayttd tavalla, joka ei ole yhdenmukainen ilmoitetun
maardystenmukaisen  kaytén/kayttoaiheiden,  vasta-aiheiden,
varoitusten, varotoimenpiteiden ja tdman kayttdohjeen sisaltamien
tietojen kanssa

muutokset alkuperdiseen tuotteeseen

tapahtumat, joita ei voi ennakoida tuotteen toimituksen ajankohtana
silla hetkella kaytettavissa olevien tieteen ja tekniikan tasojen
perusteella

tapahtumat, jotka aiheutuvat muista BIOTRONIK-tuotteista tai
muista kuin BIOTRONIKin tuotteista

ylivoimainen este (“force majeure"], joka voi johtua esim. luonnon-
katastrofista tai muista vastaavista tapahtumista.

Edelld mainitut maaraykset eivat rajoita erikseen asiakkaan kanssa
sovittua vastuuvapauslauseketta ja/tai tuotevastuun rajoitusta sovel-
lettavien lakien sallimissa rajoissa.

Henkinen omaisuus

Seuraava luettelo sisaltaa BIOTRONIK-yrityskonsernin tavaramerkit
tai rekisterdidyt tavaramerkit EU:ssa, Yhdysvalloissa ja mahdollisesti
muissa maissa: BIOTRONIK, Oscar ja Fortress. Kaikki muut
tavaramerkit ovat niiden vastaavien omistajien omaisuutta.

Kliiniset hyodyt

Laitteen kayton kuvatuissa kayttdaiheissa odotetaan johtavan
luumenen laajenemiseen seka nain ollen parantavan verenvirtausta
hoidetussa suonisegmentissa ja siten perfuusiota alaraajoissa; tama
mahdollistaa oireiden lievittymisen ja eldméanlaadun paranemisen
seka turvallisen ja tehokkaan toimenpiteen.

Ilmoittaminen vakavista vaaratilanteista

Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle maassa, jossa sairaala
sijaitsee. Jos laitteessa on toimintahdirio, keskeytd laitteen kaytto
viipymattd ja palauta se valmistajalle.

EAANvViIKa
Nepiypaepn

To oUoTnHa NeplpeptkoU MoAUAeLToupytkoU Kabethpa Oscar® (epe€ng
Oscar i n GUOKEUN) MPoopiZeTal yla Tn SLACTOAN THNHATWY GTEVWONG
oe neplpeptka ayyeia. H ouokeun npoopizetat yua tnv kaBodnynon
Kal Tnv unooTtnptEn evog odnyou cUpUATog Kata Tnv npoonéhacn Kat
Tn OtéAeuon and BAGBEG 0TO MEPLPEPIKO ayyelakd oUOTNuA, yla TNV
avtaAayn cUpHATWV KAl TN Napoxn €vog aywyoU yla TV Xopnynon
SLaAUPATWY PUOLOAOYLKOU 0poU N SLaYVWOTIKMY OKLAYPAPIKMV HECWV.
To Oscar nepthapBavel tpia e€aprhpara: kaBetnpa unooTnptEng Oscar
(Ewkova 1) pe evowpatwpévn AaBn acpaong (Ewkéva 1.2), Slactohéa
Oscar (Ewkéva 2) kat pnaévt PTA Oscar (Ewkéva 3). Movo pnakéve PTA
Oscar diatiBeral eniong §exwploTd Kat pnopei va xpnotgonotnBei povo
pazi pe Tov kaBetnpa unootnptEng Oscar nou €xet Ndn napaoxeBei,
6nwg UNodetkvueTat oTo Aldypappa oupBatoTnTag.

0 kaBetnpag unootnplEng Oscar kat o dtactoAéag Oscar xpnotuo-
notouvrat napaMnia (Ewova 4), yia dieukdhuvon Tng npdoBaong oe
BAABeg kat TG SLEAEUONG ano auTég pEow 0dnyoU oUPUAToG.

0 dwacToAéag Oscar agatpeirat anod tov kaBetnpa unootnptgng Oscar
peTa Tn StéAeuon ano pla BAGBN pe €va oupBato 0dnyo cUppa. Epocov
apatpeBel o daoToAéag Oscar, To pnakéve PTA Oscar elodyetat péow
Tou kaBeTnpa unooTtnpLEng Oscar ent evog oupBatoy 0dnyou cUppaTog,
yia 8tacToAn Tou pnakoviot (Ewkéva 5).

1. KaBetnpag unoothpiEng Oscar pe
EVOwHaTwpEVN AaBn ac@aiiong

0 kaBetnpag unootnplEng Oscar eival évag kaBeTnpag unooTNPLENG
povoU auhoU nou napéxetat oe OUPBATEG dLapopPmoel Bnkaptol
eloaywyea 4F kat 6F (deite To Aaypappa oupBatorntag). H Stapdppwon
4F duatiBetal oe pnkog epyaciag 108 cm (pakpu). H dlapopewon 6F
SuariBerat oe pnkn epyaciag 60 cm (kovro) n 108 cm (pakpu).

0 kaBetnpag unootnptEng Oscar neplAapBavel €vav akTWOOKLEPO
Seiktn (Ewova 1.1) nou Bpiokerat o1o anw akpo. To OTEAEXOG QEPEL
udpOPoBN entkaAuyn ent Tou akpaiou THAPATOG 45 cm.

Z10 €yyUg Gkpo Tou kaBetnpa unootnpténg Oscar undapxet pia AaBn
aopakwong (Ewkéva 1.2) nou Sabetel Tpia pépn. H Bupa ékniuong
(Etkova 1.3) xpnotponoteitat pe pa Kavovikn TpunAng odoU oTpogLyya
Kal NpoopizeTat yla TNV €yxuon uypev, cupneptlapBavopévwy oTeipou
puotoloytkoU opoU N oKlaypagikoU peoou. Ainka otn BUpa éknAuong
unapxeL 1o oTolxeio eAéyxou akpou (Ewkova 1.4) nou SaBétet évav
HNXaVIoPO PNXAVvIKNG EVEPyonoinang pe gopTion eAatnpiou, kaBwG Kat
T0 KANAkL oTeyavonoinong+ao@aiong (Ewkéva 1.5) nou Aetroupyel wg
BaABida atpoaTaong Pe duvaroTNTa AoPAANLONG.

To oToixelo €Aéyxou GKPOU XPNOLUOMOLELTAL yla TNV €MEKTAGN TOU
dtaotoAéa Oscar, wOTe va €MUTPEMETAL N £yXUCN UYPWV Xwpig va
XpelazeTal agaipeon Tou dLlacToAéa n Tou 0dnyoU cUPHATOG.

To Kanakt oTeyavonoinong+ao@aAang KAEiveL yla aTeyavonoinon Kat
OTEPEWON TwV avTioToxwv B€cewy Tou dtacToAéa Oscar, Tou pnaloviol
PTA Oscar n evog 0dnyoU oUppaTog Povo Kata Tn SLapKeLa TG XpNong.
‘Otav To KanakL oTeyavonoinong+ac@aAlong BpiokeTal oTnv avolkTn
B€aon, n AaBn ao@aAong enLTpENEL TN XELPOKIvNTN Eloaywyn, NpowBnan,
TonoBeTnon Kat agaipeon Tou dtactoAéa Oscar n Tou pnahoviou PTA
Oscar kat evog 0dnyou oUpPaAToG.

2. AwotoAéag Oscar

0 dtaoToAéag Oscar xpnotponoteital pazi pe tov kaBetnpa unootnplEng
Oscar. To akTwookiepd akpo (Ewkova 2.1) Tou dtactohéa Oscar guBu-
ypappizeTat pe To anw akpo Tou kaBetnpa unooTtnptEng Oscar otnv
enovopazopevn Beon «0» (undév) (Ewkova 7.2.1) kat AenTaivel Kwvika
yla atpaupatikn npooBaon. O dtaoTtoAéag Oscar pnopet va enekrabet
£wc 19,1 cm ano Tov kaBetnpa unootnplEng Oscar kat eivat cupBatog
He 0dnya cUppaTa cUPPWVA HE TNV ETIKETA.

3. MnaAovi PTA Oscar

To pnaAovt PTA Oscar eival évag kaBetnpag 61acToANG OLAadEPHIKAG
Slaulikng ayyelonhaotikng (PTA) ent oupuatog (0TW), oxediaopévog
yla Tnv nAnpwon pnaloviev petaBalépevou phkoug (Ewkéva 3.1),
UE QKTWOOKIEPOUG BEIKTEG OF LOOPETPIKEG anooTaoelg (Ewkova 3.2),
yla OleUKOAUVON TNG ONTLKOMOLNGNG Kat Tng TonoBETnoNng oTav xpn-
olponoteitat oe ouvduaopd pe Tov kaBetnpa unootnptEéng Oscar. To
pnaAovt dlacToAng €xel oxedlaoTel yla NANpwon €wg Ul yvwoTn
OLAPETPO, OE CUYKEKPLPEVN Niean NANPWONG cUPpwva e To Ataypappa
£VOOTIKOTNTAG.
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To pnalove PTA Oscar nepl\apBavel éva HAAOKO KWVIKO AKPO
(Ewova 3.3), yia dteukoduvon Tng npowBnaong Tou kabetnpa. H Bupa
nhnpwaonc/ouuntuéng (Ewkova 3.4) xpnotuelet yua tn obvdeon plag
OUOKEUNG MANPWONG, ya nAnpwon/cUpntuén Tou pnaloviou. Anod tn
BUpa 0dnyou oUppatog (Ewkova 3.5) enurpénerat n éknAuon Tou aulol
Tou 0dnyoU oUppatog. H eowTepikn enupavela Tou aulou Tou odnyoU
oUpHATOG KAl N EEWTEPIKN EMLPAVELD TOU AKPOU TOU PNAAOVLIOU MPOG ToV
npogG Tov anw K®VO Tou PnaAoviou €xouv udpo®oBn entkaAuyn.

‘Otav 1o pnalévi TonoBeTeitat katd pnkog Tng BAGBNG, To pNKOG Tou
pnalovioU npocappodzetal pe neplpepikn €kBeon Tou entBupnTol
HAKOUG pnakovioy and To anw akpo Tou kaBetnpa unoatnptEng Oscar.
To pnkog £€kBeong NpoadlopizeTal wg N andcTacn HETAEU Tou ANWTEPOU
O€lKTN TOU pMalovioU Kal Tou aKTWooKLEPOU Oe€ikTn Tou KaBetnpa
unootnpténg Oscar. Epooov pubptoTet To unkog Tou prnalovioy, n Béon
Tou pnaloviou PTA Oscar acgahizerat yia dtactoAn Tng BAGBNG pe
XPNoN TOU KanakloU oTeyavoroinong+ac@aiiong. To pnalovi pnopet
va nAnpwBel kat va oupntuxBel €wg 0Tou deV EPPaVIZETAL OKLAYPAPLKO
H€oO péoa oTo pnalovi kat va anocupBeil péoca otov kaBetnpa
unootnpténg Oscar, pe euBuypappion Tou anw OeikTn Tou prnaloviol
HE ToV aKTvoOKLEPO deikTn Tou kaBetnpa unootnpténg Oscar, ite yia
enakolouBn dlacToAn BAABNG €ite yla nAnpn agaipeon Tou pnalovioy
PTA povou tou n pagi pe Tov kaBetnpa unootnptgng Oscar.

To pnalove PTA Oscar eivat oupBato pe odnya oUppata kat pe Tov
kaBeTnpa unootnptEng Oscar, CUPPWVA HE TNV ETIKETA.

Mg diariberal n cuokeun
Zreipa. Mn nupeToyovog. H ouokeun eival anooTelpwpévn pe alBule-
vo€eidio.

Meplexopeva

H ouokeun napéxetat péca oe dUo OiOKOUG, OE HLO OQPEAYLOPEVN,

avolyOpevn Pe To XEPLBNKN. H 0UOKEUN NapéxeTat pazi Pe éva eyxelpidio

odnytwv xpnang. Ot diokot neptéxouv Ta akohouBa e€apThpara:

¢ Aiokog unooTnplEnc: €vag kaBetnpag unootnplEng Oscar Kat €vag
dlaotoAéag Oscar

¢ Aiokog PTA: éva pnakovt PTA Oscar kat pgia kapTa evOoTikOTNTag

KaBe pnakovi PTA Oscar cuokeuazeTal pagi je cwAnva npocTaciag nou

TonoBeTeitat eni Tou pnaloviou.

Mova pnahovia PTA Oscar diatiBevrat eniong EexwplaTa Kat pnopouv

va xpnaotgonotnBolv Hovo pazi pe Tov kabetnpa unootnptEng Oscar nou

éxet ndn napaoxeBei (StaBaote 1o Aldypappa oupBatoTnTag).

AnoBnkeuon

AnoBnkeUoTe TO Mpolov pakpld and Tnv nAakn akTwoBoAia kat
dlatnpnoTe To OTeyvo. AnoBnkelote To npolov oe Beppokpacia
peragu 15 °C (59 °F) kat 25 °C (77 °F). Enupénovrat anokAioelg otn
Beppokpaocia BpaxunpoBeoung anobnkeuong petagu 10 °C (50 °F) kat
40 °C (104 °F) yia €w¢ 48 dpec.

Evdei&eig

To Oscar evdeikvutal yla Oladeppikeég OLaUAKEG napepBacelg oTo
MEPLPEPLKO AYYELAKO OUOTNHA, PE GKOMO TNV NAPOXN UNOGTAPLENG KATA
TNV NpoonéAacn Kat Tn GLa0TOAN OTEVWOEWV OTIG PNPLALEG, LYVUAKEG
Kat Kvnulaieg aptnpieg. Autd To npoidv npoopizeTtal eniong yla TNV
£€yxuon opat@v oTnv akTvoBoAia X oKlaypa@kmv pécwy, yla xpnaon o€
ayyeloypagpia.

Avtevoeifelg

‘ONec ot yevikég avrevOei€elg nou agpopolv Tn dLadepptkn dLaUALKN

ayyetonhaotikn (PTA) anoteholv avievdeiEelg yla autiv Tn GUOKEUN.

Ot avTevOeifelg yla aQuTAV TN OUGKEUN KAl yla TOUG MEPLPEPLKOUG

KaBeTNPEG OLAGTOANG YEVLKA €ilvat oL €ENG:

e BAABec nou dev pnopolV va NPoseyyLoTOUV N Va avTIHETWNLOTOUV HE
To oUoTNHA

o Awpoppaytkeg dlatapaxec nou dev Exouv dlopBwBei

e Xnyn

EntnAgov, 1oxUouv OAEG oL YEVIKEG avTevOeiEELG Nou OxeTizovTal Pe TNV

PTA kat Tn dadikaocia, 6nwg neplypagpovrat oTig eBVIKES Kat dlebveig

KATEUBUVTAPLEG 00NYIEG TWV AVTIOTOIXWV LATPLKWV GUANOYWV.

Mpoewdonotnoelg

¢ To Oscar €xet pia npoBAenopevn xpnon nou propet va eknAnpwbet
Hovo av xpnotgonotnBolv 0Aa Ta e€aptnpata pazi, o kabBetnpag
unootnpténg Oscar pe Tov dtactoléa Oscar n To pnaAovt PTA Oscar,
Kat 1a e§apthpata dev eivat oupBatd pe GAAEG CUOKEUEG N OeV NPENEL
va xpnatgornotouvtat yta alov okond. MH xpnotponoteite ania
(extog Twv Oscar) pnalovia PTA oe ouvduacud pe Tov kaBertnpa
unootnpténg Oscar.

Mpiv anoé Tn xpnon, NpaypgatonotnaoTe onTikd EAeyxo TNG CUOKEUAGiAG.
Av n ouokeuaoia €xel UNooTel ZnpLd N EXEL aVOIXTEL N av onoladnnoTe
nAnpogopia eivat duoavayvwotn, MH xpnotponoteite Tn cuokeun.
MH xpnotponoleite TN OUOKEUN OTIC OTEQAVIALEG, QUXEVIKEG Kal
£VOOKPAVIEG apTNPieG, KABWG KATL TETOLO anayopeUeTaL.

Ta avowkta npoiovra npénel va anoppintovrat petda tn dwadikaoia,
KaBwG N OTEPOTNTA TOUG EXEL dlakuBEUBEL.

H ouokeun éxel oxedlaoTel kat npoopizerat yia pia povo xpnon.
AMATOPEYETAI n enavanooteipwon n/kat n enavaxpnaogornoinon
NG ouokeung. H enavaxpnotponoinon ouokeuwv piag xpnong
EVEXEL KWVOUVOUG EVOEXOUEVNG POAUVONG TOU aoBEVOUG N TOU XpnaoTn.
H poéAuvon Tng ouokeung evoéxeral va odnynoeL OE TPAUHATIOHO,
aoBévela n Bavaro Tou acBevols. O kaBaplopog, n anoApavon Kat
n anooTeipwon evOEXeTal va OLAKUBEUOOUV 0UCLOON XAPAKTNELOTIKA
TwWV UAKGV Kal Tou oXedlaopoU TNG OUOKEUNG, HPE amoTéAeopa Tnv
aotoxia Tng. H BIOTRONIK dev Ba ¢épet kapia guBuvn yia Tuxov
AUEOEG, NAPEMOUEVEG N CUVEMNAYOHEVEG ZNPLEG MOU MPOKUMNTOUV ano
TNV ENAVANOOTEIPWON N TNV ENAVAXPNGLHONOINGN TNG CUOKEUNG.

H dwapeTpog Tou pnalovioy, otav autod eivat nAnpwpévo, dev Ba
npéneL noté va unepBaivel Tnv apxikn GLAPETPO Tou ayyeiou eyyuTtepa
Kat NepLPePLKOTEPA TNG BAABNG.

MHN unepBaivere Tnv ovopaotikn nieon pnEng (RBP) nou
unodelkvueTal oto Alwdypappa evdoTikoTnTag. H xpnon ouokeung
napakohoUBNONG Nieong eivat UNOXPEWTIKN, WOTE va anotpanet n
avantugn unepBoAkng nieong.

¢ ‘Otav 10 0UOTNWA ELOAYETAL OTO AYYELOKO GUGTNA, O XELPLOPOG Tou Ba
npEneL va eKTEAELTAL UNO AKTVOOKOMNON UYNANG MoLoTNTAG.

Mpw ano tnv npowBnon Tou kaBetnpa unootnpiEng Oscar, o
dtaoToAéag Oscar n 1o pnalove PTA Oscar nou €xet ndn ewoaxBei
anatreitat va TonoBetnBet otn BEon «0», pe Ta avrioTolxa Akpa Tou
euBuypapptopéva pe To Gkpo Tou kabetnpa unooTtnplEng Oscar kat
aopalopéva otn BEON Toug HE XpNon Tou KanakioU aTeyavornoin-
ong+acpalong.

MH xpnotgonoteite Tn ouokeun PETa TNV npepopnvia AnNENG nou
avaypaQeTaL oTny ETIKETA.
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MH xpnowonoleite aépa n onotodnnote aéplo PECO yia TNV NAnpwon

TOoU pnaAoviou. Xpnotpgonoteite povo KatdAnAo peco nAnpwong Tou

pnaloviou (n.x. piyHa oKlaypa@lkoU HECOU KaL OTELPOU PUGLOAOYLKOU

opou oe avahoyia 50:50 kat' dykov).

MH xpnotponoteite Tn ouokeun av dev pnopeite va SlatnpnoeTe 10

KeVO, KaBwg KATL TETolo unodnAwvel dlappon aTo aUaTNHA.

e AlaopalioTe 6Tl To Kandkt oTeyavornoinonc+ac@aliong Bpiokerat
aTnv kAewoTh BEon npwv and Tnv nAnpwan Tou pnakovioy PTA Oscar
N TNV eKTEAEON £yXUONG OTELPOU QUOLOAOYLKOU 0poU/OKLaYpaPLKoU
Héoou pe Tov dtacToAéa Oscar.

o MHN ekBETeTE TN CUOKEUN OE OPYaVIKOUG OLAAUTEG, N.X. AAKOOAN.

* MH xpnotponoteite cUoTNpa NAEKTPIKAG £yXUong OTav o dlacTOAEAG

£xel eLl0axBel aTov KaBeTnpa unooTNPLENG.

MAnpo@opieg aopaleiag
levikég nAnpoopieg acPaleiag

e H ouokeun Ba npéneL va XpnoOLWOMOLELTAL HOVO OfE LATPLKEG
€YKATAOTACELG aMO LATPOUG MOU EXOUV EKNALDEUTEL EVOEAEXWG Kal
dlaBéTouv neipa oTn dle€aywyn ayyelakmv enepgBaoewy (oupnepap-
BaVOPEV@V TV NEPLOTATIKAOV PE ENKIVOUVEG yLa TN Zwn ENLNAOKEG).

¢ Mpwv ano tn dladikacia, Ba npénet va eEeTAZETE ONTIKA TN OUOKEUN
YL TUXOV ZNPLEG, yila va enaAnBeUeTe TN AELTOUPYLKOTNTA TNG Kal va
dlao@ahizeTe o1l 61aBETEL KAaTGAANAO péyeBOG yla TN OUYKEKPLPEVN
dtadikaoia, oTnv onoia NpoOKeLTatL va xpnotponotnBet.

¢ Xpnotponoteite povo odnya cUppata oupBata Pe TIG dLAPOPPROELG
4F (0,014") kat 6F (0,018").

e [a Tnv ano@uyn Kat peiwon Tou oxnpatiopol BpopBwy, npwv anod

TN XpNon €KNAEVETE OAA Ta NPOLOVTA NOU ELOEPXOVTAL OTO AYYELOKO

oUoTNUa HE OTELPO PUOLOAOYLKO 0pO N Napopolo SLaAupa. TuvioTarat

N XpNON OUGTNULKOU NNAPWVIOPOU KaTtd Th dLapkeLa Tng dladikaociag.

Mn KAWLKEG BOKIWEG pe Ta Bnkapla eoaywyea Cordis AVANTI®+,

Cordis BRITE TIP™, Cook's Flexor® Check-Flo®, Teleflex'®

Check-Flo®, Teleflex’ Super Arrow-Flex® «kat Fortress 71ng

BIOTRONIK éxouv katadei€et 0TL n OUOKeEUN eival oupBath pe Ta

unodelkvuopeva eAaxtoTa PeyEBn Bnkaplol eloaywyea. Av n GUOKeEUN

xpnotgonotnBei pe GAa Bnkapta eMKoeldn, NAEKTA N PN NAEKTA,
evdExXeTaLva eivat anapairntn n xpnon peyaAutepou peyéBoug French
ano ekeivo Nou avaypaQeTat oTnV ETIKETA, WOTE Va PELWBEL n TpLBA.

¢ AiveTe npoooxn Kata Tn SLAPKELD TOU XELPLOPOU, WOTE va pelwBei n

niBavotnTa akouatag Bpalong, Kapyng n oTPEBAWGONG TNG CUGKEUNG.

Av aloBavBeite évrovn avriotaon Katd Tn OLAPKELA TOU XELPLOHOU,

Olakoyte Tn Oladikacia kat npocodlopioTe TNV attia  npotoU

NPOXWPNOETE.

MHN aokeite unepBoAikn ponn otov kaBethpa unootnptEng Oscar

n otov OlactoAéa Oscar av €xel ndn Kap@Bei, npokelpévou va

ano@UYeTE Tov dLaxwplopo 1 Tn Bpavon Tou NpoiovToc.

Mn KAWLKEG DOKLUEG €xouv KaTadei€el Tn duvaToTnTa enavadinAwong

Kal NPooapHoynG Tou pnKoug Tou pnalovioU PTA Oscar yia Tpetg (3)

NANPAOELG £wG TNV ovopaoTIkh nieon preng (RBP).

Mn KAWLKEG OOKLPEG €xouv KaTadeiel Tnv KataAAnAn Aetroupyt-

KoTNTa Tou KaBeTnpa unoothptEng Oscar yla £€L (6) nAnpdoelg Tou

unaloviou PTA Oscar €w¢ Tnv ovopaoTikn nieon pnéEng (RBP).

E€apthpata Tng ep@UTEUCLUNG CUOKEUNG MEPLEXOUV TIG aKOAOUBEG

ouoieg nou kaBopizovrat wg CMR 1B oe ouykévipwon avw tou 0,1%

kara Bapog:

- KoBaAtio: Ap. CAS 7440-48-4, Ap. EK 231-158-0

- 6,6'-01-TptT. BoUTUA-2,2'-peBulevodit-p-kpeaoAn: Ap. CAS
119-47-1, Ap. EK 204-327-1

ZOpQWvVa PE Ta TPEXOVTA EMLOTNHOVIKA OeOOHEVA, TA LATPOTEXVO-

Aoylk@ npoldvia nou Kataokeuazovrat and kpapara koBaAtiou

n kpapata avo€eidwtou xaAuBa nou nepiéxouv koBaAtio AEN

npokahoUv au€npévo Kivduvo Kapkivou n aventBupnTwv endpacewy

aTO avanapaywylké ocuotnpa. Me Baon tnv ToflkoAoylkn avaiuon

oTnv Latpikn BiBAoypagia, n €kBean otnv nocotnta CAS 119-47-1

nou nepiéxetat otnv ouokeun AEN npokaAel au€npévo kivduvo

aventBupnTwy eNtdPACEWY 0TO AVANapaywytko cuoTnpa.

MBava avenBuunta cupBavra/enunAoKEg

I1ig niBaveg entnhokég nepthapBavovral petagu GAwv Kat ot €ENG:

¢ TpaupaTiopoG TOU ayyeELaKoU TOIXWHUATOG, OXAon £0w XIT@VA
ApTtnplo®AeBiko oupiyylo

EpBoAn pe aépa, BpopBwTiko N aBnpookANPWTIKO UALKO
ZXNUaTIopoG YeudoaveupuopaTog

Ayyeloonaopog

Alaxwplopog

EnavacTévwon Tou ayyeiou nou unoBAnBnke oe dlacToAn

OAkn anogpa&n Tou ayyeiou

MoAuvon

o Awpgoppayia n awpatwypa

EpBoAopog

BpopBwon

Anotoun oUykAon

AMEDPYIKEG aVTIOPACELG OE OKLAYPAPLIKA HEDT, AVTLALONETAALOKN Kat
AVTLNNKTIKA ayoyn

e YupBavra kaBeTnpa: aduvapia npooéyylong Tng BAABNG n dtéAeuang
anod Tn BAABn, duokoAieg kard Tnv nAnpwon, pngn n dnploupyia
onng oTo Unakovt, dUOKOALEG KaTd Tn oUPNTUEN, GUOKOALEG KaTa TNV
anooupon, ePBOALOHOG PE UAKO Tou KaBeTnpa

Eneiyouoa xetpoupylkn enépBaon ya Tn d0pBwon ayyelakwv
ENNAOKGOV

* NEékpwon oTMY Kat an®AeLa akpou

Awatpnon kat pngn Tou ayyeiou

Neuponabela

* Bavarog.

EnwnAgov, toxbouv 6Aa Ta oupBavra nou oxetizovtal pe Tn dladikacia,
0OnwG NeplypapovTal oTig eBVIKEG Kat SIEBVELG KATEUBUVTNPLEG YPAHHEG
TWV QVTIOTOLXWV LATPIK@Y CUANOYWV.

0dnyieg xpnong
0 dwaotoAéag Oscar kat To pnakovt PTA Oscar pnopouv va xpnotpornot-
ouvTaL Hovo o€ ouvOUaoHo Pe Tov kaBethpa unooTtnptEng Oscar.

1. KaBetnpag unootnpi§ng Oscar kat
dlaoToAéag Oscar

MpoeToipacia cuokeung

1. EAéyEre kat dtaopalioTe OTL n e€wTeplkn ouokeuaoia Oev €Xel
unooTel Znutd n Gev €xel avolxTel npwv anoé Tn xpnon. Avoi€te Tnv
£EWTEPLKN CUCKEUAGDLO Kal apalpéoTe Tn BnKN.

2. EnBewpnote Tn Bnkn Kat dtacpaliote 6T Sev €xeL pBapei o oTelpog
Ppaypog npotoU ouvexioeTe. Av undapxel unoyia anwAelag Tng
otelporntag, MH xpnotgonoteite Tn ouokeun. Xpnolgonolwvrag
aonnTn TEXVIKN, avol§Te Tn BAKN Kal apalpgéoTe TO ANOOTELPWHEVO
NEPLEXOHEVO.

»

3. Agawpgate Tov ouvduaopd kabetnpa unootnplEng Oscar/dlacToAéa
Oscar ano tov 6i0ko unNooTNPLENG.

‘EKnAuon Kat anopgakpuveon aépa

Ynodet§n: MHN
unooTNPLENG.

4. Tuvd€oTe pla TPLNARG 0doU oTpopLlyya otn BUpa €knAuong Tou
kaBetnpa unootnptEng Oscar.

5. ZuvdéoTte pia ouptyya Twv 10 ml n Twv 20 ml nou neptéxet oteipo
(PUOLOAOYLKO 0pO oTNV TPLNANG 000U 0TPOPLyya oTn BUpa éknAuong
Tou kaBetnpa unootnptEng Oscar.

6. EnBeBalwote OTL To KandkL oTeyavonoinong+ac®along Tou
kaBetnpa unootnpEng Oscar Bpiokerat oTtnv avolkth Béon
(Ewkéva 7.1.1), petakwavrag Tov dtactoAéa Oscar.

7. EknAUvete Tov kaBetnpa unoatnpténg Oscar €wg OTou Gavel uypo
va €§€PXETAL ANO TO €yyUG AKPO TOU KamakloU oTeyavornoinong+a-
opalong.

8. LTpEYTE TO KAMAKL OTEYAVOMOINGNG+aoPANONG 0TV KAELOTN B€on
(Ewkéva 7.1.2), n onoia enBeBatwveral 6Tav o dlactoréag Oscar dev
Kveital.

agatpeite Tov dlactoAéa andé Tov KaBetnpa

9. ExnAovete Tov kaBetnpa unootnplEng Oscar €wg 0ToU pavel uypo
va e€EPXETAL and 1o anw akpo Tou KaBetnpa unooThpLENG. MeTa Tnv
£€KNAUoN, OTPEYTE TNV TPLNANG 080U 0TPOPLYYa oTn BEan anevepyo-
noinong.

10. Avoi€Te To Kandakt oTeyavonoinong+ac@along, yla va eubuypappi-
0€Te To GKpo Tou StacToAéa Oscar pe To anw Gkpo Tou KaBetnpa
unootnpEng Oscar otn Béon «0». Kheiote 1o Kanakt oreyavo-
noinong+ac@aAiong Tou kaBethpa unootnplEng Oscar, ywa va
oTepewoeTe TN B€on Tou dlaoToAéa Oscar kat entBeBalwoTe onTika
OTLTa AKpa eivat euBuypappLopéva.

11.ZuvdéoTe pla ouplyya oTtnv nAnpvn Tou OlactoAéa Oscar Kat
€KNAUVETE TOV QUAG Tou 0dnyoU oUPPATOG EWG OTOU PAvel uypod va
€€EpxeTal ano To anw akpo Tou dtactoAéa Oscar kat anopakpuvBei
nANPWG 0 aépag.

Ynodetgn: To kAelowo TOU Kanaklol oTeyavonoinong+ac@aiong
EMUTPENETAL POVO 0TO PETAMKO O0TEAEXOG €iTe Tou pnalovioy PTA
Oscar eite Tou dlaoToAéa Oscar.

Ewoaywyn/xpnon

12.Ewoayayete Tov kaBetnpa unootnpténg Oscar kat Tov dlacToAéa
Oscar wg eviaia Hovada ent evog oupBatou 0dnyoU cUPHATOG Kat
npowBNoTE Ta Npog TN aToxeuopevn BAABN unod akTvookonnan.

13. Ma va puBpiceTe 1o eninedo TNG UNOOTAPLENG TOU 0ONYOU CUPHATOG,
avoi€Te TO Kamakt OTEyavonoinonc+ac@aNong Kat npowdnate n
anooUpeTe Tov dtacToAéa Oscar.

14.Meta Tnv entruxn dtéAeuon, anocUpeTte anaka tov dtaoToAéa Oscar
ano tov kaBetnpa unootnptEng Oscar, avoiyovrag 1o Kandakt oTeya-
vonoinong+aopanong.

15. KkeloTe To KandakL oTeyavonoinong+ac®AaAlong agou apatpéceTe
Tov 81a0TOAED, NPOG ano@uyn atgoppayiac.

‘Eyxuon (uoloAoyLlkoU opou/

OKLOYpPaPLKOU
0 kaBetnpag unootnplEng Oscar éxetl oxedLaoTel WOTE va ENTPENEL TRV
£yXUGN OTEIPOU PUGLOAOYIKOU 0pOU H/KAL OKLAYPAPLKOU HECOU.

"Eyxuon @uatoAoytkoU opoU n/kat

oKLaypa@LKoU pécou péow KabeThpa

unooTtnptEng Oscar xwpic apaipeon Tou

dtaoToAéa Oscar

AEITOYPTIA LTOIXEIOY EAECXOY AKPOY:

1. AwaTnpnoTe To KandkL oTeyavonoinong+ac@along Tou kaBeThpa
unootnptEng Oscar otnv kKAelotn Béon.

2. EvepyonolnoTe pnxavika to akpo Tou dlactoAéa Oscar neplpepika,
ekTeA@VTAg Ta akdAouBa Brpara (Ewkéva 7.2):

- LTpéyte TO oOTOlXElo €AEyxou dAKpou TnG AaBng ac@aiong
(Ewova 7.2.1) npog Tnv apiotepdoTpogn Beon Tou, yia va
anac@aliceTe T AewToupyla  PNXavikng  evepyornoinong
(Ewkova 7.2.2),

- MeTakivaoTe To oTolxeio eAEyxou dkpou oTnv anwTepn B€on Tou Kat
OTPEWTE TO OTOLXELO EAEYXOU AKpoU Oe€LOOTPOPa yia va acpaiioet
otn B¢on Tou (Ewova 7.2.3).

3. EkTteAéoTe €yxuon oklaypa@ikoU pécou péow TnG BUpag €knAuong
Tou kaBetnpa unootnptEng Oscar.

4. YupntugTe To Gkpo Tou dlacTohéa Oscar €ava otn Béon npooBaong
(akpo Tou OSlaoToléa Oscar euBuypappLOPEVO pE TO AKPO TOU
kaBetnpa unootnptEng Oscar), ekteA@vrag Ta akolouBa Bnpara:

- LTpéYTe TO OTOWXELD EAEYXOU GKPOU QPLOTEPOOTPOQPA, yla va
anacpalioeTe Tn BEan,

- A@noTe To oTolXelo EAEYXOU AKPOU GTNV MLo £yyUs BEan Tou Kat

- ZTpEYTE TO OTOIXELD EAEYXOU AKpOU DEELOOTPOPA, Yia va aopalioet
otn Béon.

XEIPOKINHTH AEITOYPTIA:

1. Avoi€Te TO KaNakL oTeyavonoinong+ac®aAlong Tou KaBeTnpa
unooTtnpténg Oscar.

2. Enexreivete xelpokivnta Tov dlacTohéa Oscar neplpepika anod tov
kaBeTnpa unootnpténg Oscar Katd eAaxioTn andoTtacn 2 mm uno
aKTWVOOKONIKN KaBodnynan.

3. KheioTe 10 KaNAKL 0TEYavonoinonG+ao@Along, yla va OTEPEWOETE
Tov dtacTohéa Oscar otn B€on Tou.

4. ExTeAEOTE €yxuon oKlaypa@lkoU pécou pécw TnG BUpag éknAuong
Tou kaBeThpa unoatnptEng Oscar.

5. Avoi&re To KaNakL oTeyavonoinong+ac@aiiong, enaveuBuypappiote
T0 akpo Tou dtacToAéa Oscar pe To Akpo Tou KABeTAPa UNOoTAPLENG
Oscar kal KAeloTe To Kandkt oTeyavonoinong+ac®along yua va
npowBnoeTe oTn ouvéxeta Tov kaBethpa unooTnptEng Oscar.

Ynodetgn: lMpwv and Tnv €yxuon oklaypa@lkoUu HECOU, OUVOEDTE Tn
oUplyya oTnv TptnAnGg 0doU oTpd@lyya otn BUpa E€knAuong Tou
kaBetnpa unootnptEng Oscar.

Ynodetgn: Ataopaliote 611 n TPINARG 080U oTpOPLYya BpiokeTal otnv
avolkTh B€on, NpokeLpévou va eyxuBel To oKlaypaQLko péco.

Ynodet§n: Meta tnv éknAuan, oTpéyTe TNV TPLNANG 000U OTPOPLYYa 6TN
B€on anevepyonoinong.
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"Eyxuon quoLloAoylkoU opou n/kat

OKLOYPAPLKOU HEGOU HEGW KaBeThpa

unoaTtnptEng Oscar xwpic dtacToAéa Oscar

Mpogoxn: Me Tn XxpAon oUGTAPATOG NAEKTPLKAG €YXUONG, HMNOPEL va
npokAnBei BAGBN Tng cuokeung. Meplopiate TNV nieon éyxuong ota
300 psi [yta Toug puBpoUG pong oKLaypapLKoU PEGOU, avaTpéETe aTov
nivaka PuBpot pong).

1. Avoi€te 10 K@NAKL OTEyavonoinong+ac®aAlong Tou KaBeThpa
unoothptEng Oscar.

2. Agapéote Tov OlaotoAéa Oscar evieAwg and Tov KaBethpa
unootnptEng Oscar, dlatnpavrag napaAinAia tn Béon Tou odnyol
oUppaTog.

3. Kheiote T0 Kandkt oteyavonoinong+acpaiiong.

4. EkteléoTe €yxuon oklaypa@lkoU pécou péow Tng BUpag €knAuong
Tou kaBetnpa unooTnptEng Oscar.

5. Avoi€Te To KaNdakL oTeyavonoinong+acpalong.

6. Enaveloayayete Tov dlaotoAéa Oscar €ni Tou 0dnyou oUPUATOG.

7. EnaveuBuypappioTe 1o akpo Tou dacToAéa Oscar pe To Gkpo Tou
kaBetnpa unootnpiEng Oscar otn Béon «0» UNG AKTVOOKOMIKN
kaBodnynon.

8. KheioTe To KandakL oTeyavonoinong+acpaiong.

Ynodet§n: MHN npowBeire Tov kaBetnpa unootnptEng Oscar xwpig Tov
SlaoToAéa Oscar.

YnodetEn: Mpv and Tnv €yxuon TOU GKLAYPAPLKOU PECOU, OUVOEDTE TN
oUplyya n 10 oUGTNPA £YXUGNG OTNV TPLNANG 080U OTPO@LYYya nou
BpiokeTal oTn BUpa €knAuong Tou kaBetnpa unootnplEng Oscar.

YnodetEn: Ataopaliote 611 n TPLNANG 080U aTpOPLyya BpiokeTtat otnv
avolKTh B€an, NPoKeLPEVOU va eyxuBEeL TO OKLOYPAPLIKO PETO.

Ynodet§n: Meta tnv éknAuan, oTpéyTe TNV TPLNANG 000U OTPOPLYYa OTN
B¢on anevepyonoinong.

2. MnaAovi PTA Oscar

MpoeTolpacia cucKeUng

1. Agpaipéote 10 pnadove PTA Oscar ano tov dioko PTA kai, otn
OUVEXELD, APALPESTE TOV OWAAVA NpocTaciag anod 1o pnalove PTA
Oscar.

2. XuvdéoTe pua oUptyya Twv 10 ml A Twv 20 ml nou nepiéxel oteipo
PuGLoAoyLko op6 oTh BUpa Tou 0dnyoU cUPUATOG.

3. EknAUvete Tov auAod Tou 0dnyol oUpPaTog.

4. Agatp€aTte Tn oUpLyya.

Ekkévwon aépa anoé Tov auld NANPWONG TOU
KaBeTnpa

5. TepioTe pla ouokeun NANPWONG pe SLAAUPA OKLAYPAPLKOU HECOU.

6. AnopakpUveTe Tov a€pa anod Tn GUGKEUN NANPWONG, CUPPWVA HE TLG
OUOTAOELG Kal TIG 00NYiEG TOU KATAOKEUAOTN.

7. Zuvdéote pua TpNAnGg odou oTpoglyya orn Bupa nAnpwonc/
oupnTugng TUnou luer Tou pnalovioU PTA Oscar kat ouvdéoTe Tn
GUOKEUN NANPWONG oTNV TPLNANG 000U OTPOPLYYa.

8. Avoifre Tnv TpINANG 0doU OTPOPLYYa, WOTE va dnpoupynBel pia
avolkTn dtadpopn uypou avapeca oto pnakévit PTA Oscar kat Tn
GUOKEUN NANPWONG.

9. EkteAéote  avrAnon
anopakpuvBel o agpag.

10. KAeioTe Tn oTpOPLYYa KOl EKKEVAOOTE OAOV TOV a€Pa and TN CUCKEUN
nAnpwong.

11. EnavaAaBere ta Bnpata 8 €wg 10, yla va EKKEVWOETE TOV A€Pa.

12. Avoi€Te Tn 0TPOPLYYa, QVTANGTE TO KEVO KAL KPATAOTE.

Ewaywyn

1. EnaAnBelote 61t 0 KaBetnpag unootnptEng Oscar Bpioketal otn
B€aon Tou Kat eivat TonoBeTnpévog £yyUg npog Tn BAGBN.

2. EvepyonotnoTe 10 oTolXelo EAEYXOU AKPOU OTPEPOVTAG TO APLOTEPO-
0TPOPA, OTN OUVEXELD, WBNOTE TO NEPLPEPLKA Kal oTaBeponoteioTe
TO OTPEPOVTAG TO JeELOOTPOPA.

3. ZuvdeoTe pla oUptyya Twv 10 ml A Twv 20 ml nou nepiéxet oteipo
(QuUOLoAOYLKO 0pG oTNV TPLMANG 080U oTPOPLYYa oTn BUpa éknAuong
Tou kaBeTnpa unooTnpENg Oscar Kat eKNAUVETE.

4. Avoifre TO KaMAkL oTeyavornoinong+ac@aiiong Tou KaBethpa
unootnptEng Oscar.

5. Etwoayayete 1o pnalove PTA Oscar eni tou odnyoU cUpuarog pEoa

otov kaBetnpa unootnpEng Oscar, €wg 6Tou 0 Anw OEIKTNG Tou
pnaAovioU euBUYPAPHLOTEL PE TOV OKTVOOKLEPO DEIKTN TOU KaBeThpa
unoothptgng Oscar.
To pnakovt pe dlaotaocelg dlapeTpou 2 €wg 6 mm StabeTel 3 deikTeg
nou §ektvouv NepLPePLKA, He andoTacn 60 mm avapeoa oTov kKabéva
Toug. To pnakovt 7 mm daBétel 2 SeikTeg nou §ekvolv NepLPEPLKA,
pe anoéotacn 50 mm.

6. TonoBetnote 10 pnalove PTA Oscar kard pnkog Tng BAABng,
ekBeTovTag 1o entBupntd pnKog pnaloviou. To pnkog €kBeong
npoaodiopizerat wg n anootaon (Etkova 6] peta&l Tou aKTVOOKLEPOU
deiktn Tou KaBetnpa unootnptEng Oscar Kat Tou anwTepou deikTn
Tou pnaloviou. To pnkog €kBeong Tou pnakovioU Ba mpénet va
eivat Touhdxtotov 20 mm. EnaAnBeleTe aKTVOOKOMIKA OTL TO HNKOG
€kBeong Tou pnalovioUu enapket ywa To pnkog Tng BAABNG mnou
NpEneL va avTigeTwnoTel.

Ynodew§n: Evalaktika, av o kaBetnpag unootnpténg Oscar dLEABeL
ano tn BAaBn, TpaBnére Tov kaBetnpa unootnplEng Oscar niow £wg
670U eKTEBEL TO EMBUPNTO PNKOG pnaloviou.

Ynodew§n: Av 1o pnakovt PTA Oscar npoopizeTat yla Xpnon og HEYLOTO
pnkog 180 mm (pnahévia Sapétpou and 2 éwg 6 mm) n 100 mm
(pnalove pe dapetpo 7 mm), apnote va @aivovrat nepinou 5 mm
Tou PETaAMKoU oTeAEXOUG Tou prnaloviou PTA Oscar.

7. Kheiote To kKandakt oTeyavonoinong+acpalong.

MAnpwon/ZopnTuén

8. MAnpwoTe To PNaAOVL, yla va €NTUXETE TNV €NBUPNTA BLACTOAN,
XPNOLUONOLMVTAG TUNLKEG TEXVIKEG PTA.

9. ZupnTu€Te TO PNAAOVL, AVIAMVTAG KEVO HPE TN CUOKEUN MANpwong
£wg 0TOU Oev paiveTal NAEOV oKLAYpaPLKO PHECO PEGA OTO HNAAOVL.

Mpoooxn: EnaAnBeleTe uNd aKTWVOGKOMNGN OTL TO OKLAYPAPLKO HECO
exetapatpeBel and To pnalovi. Ma ta No entgnkn Kat Ta peyaAutepa
pnakovia, anatreirat TUNLKA NEPLOCOTEPOG XPOVOG CUPNTUENG.

10. Avoi€Te T0o KaNAKL oTeyavonoinong+ao@aAlong.

kevou ywa 30 OeutepdAenta, ®OTE va

30

IFU_Oscar_version_B_mlindd 30

®

11. TpaBn€re Tov kaBetnpa unootnptEng Oscar katd mepinou 5 mm
npog Ta niow, dlaTNPOVTAG TO KEVO. LTN OUVEXELD, AMOCUPETE TO
pnakovt PTA Oscar péoa otov kaBetnpa unootnpiéng Oscar, £€wg
0TOU 0 Gnw AKTWVOOKLEPOG DEIKTNG Tou pnakoviou PTA Oscar euBu-
ypapptoTel pe Tov deikTn Tou kaBetnpa unootnpiEng Oscar.

12.Tia dlaoToAn pe pubpIZOPEVO PNKOG PNAAOVIOU, avoiETe TO KanakL
oTeyavonoinong+ac®aAong Tou kabBetnpa unoatnpiEng Oscar Kat
enavalaBete Ta Bnpata 6-11.

Ynodet§n: Kara tn Siapketa Twv pubpicewy Tou pnaloviou PTA Oscar,
dlaopalizeTe 0Tl To HETAANMKO OTEAEXOG BpiokeTal navra p€oa oTov
kaBeTnpa unootnptEng Oscar.

Ynodei§n: Av xpelazetal, pagi pe tov kaBetnpa unootnptEng Oscar
pnopet va xpnowponotnBei éva aAo cupBatd pnakove PTA Oscar
oupBaro (dtaBaote To Alaypappa oupBatoTnrag).

Ynodet§n: Mpw ano Tnv ek véou puBPLON TOU PAKOUG TOU pnaAovioy
PTA Oscar, To pnaAovt anatteitat va €xet oupgnTuxBet NANPWG Xwpig
Va QaiveTal OKLAYPAPLKO PECO HEGA OTO PNAAOVL KAl PE TO KaMAkt
oTeyavonoinong+ac®allong Tou kaBetnpa unootnptEng Oscar
anac@ailopévo.

Agaipeon

13. Meta tnv oAokAnpwon Tng dtadikaciag PTA, oupnTuETe To pnaiovt,
KPaTNoTE TO Kevo Kat anocUpere 1o pnakovi PTA Oscar péoa
oTov kaBetnpa unootnpl§ng Oscar, €wg 6Tou 0 anw OeiKTNG Tou
pnakovioU euBUYPAPPLOTEL PE TOV OKTWVOOKLEPO OEiKTN TOU KaBeThpa
unootnptEng Oscar. Ze nepintwon nou oxedlazetat n xpnon aAlou
pnakoviou PTA Oscar, agatpéaTte 10 Xpnaotponotnyévo pnaiovi PTA
Oscar dwatnpwvrag napaAnia tn 6€on Tou 0dnyoU cUpHATOG Kat
akolouBnoTe Ta Bhpata nou neplypagovral otnv evotnta Mnaovi
PTA Oscar. Awagopetikd, ac@ahiote To pnakovt PTA Oscar kat
apatpeate kat Ta dUo e§apThparta pazi, datnpdvrag napdAAnia Tn
6€on Tou 0dnyou cUpHATOG.

Ynodet§n: Av dev eival duvatn n nAnpng andoupon Tou pnakoviou PTA
Oscar péoa otov kaBetnpa unootnplEng Oscar, TOTE ANooUPETE TO
pnakovt PTA Oscar pagzi pe Tov kaBetnpa unootnpiEng Oscar.

14.MeTa Tn XpnNon, N CUCKEUN Kal N OUOKeuaoia €VOEXETAL va €XOUV
enpoluvBel pe poluopatikég ouoieg (n.x. aipa). Zuvenag,
anoppinTETE TN GUGKEUN KAl Th CUOKEUAGLA CUPPWVA PE TNV MOALTIKA
TOU VOOOKOpELOU, TNG 8LoikNoNg n/katl Tng TOMIKAG autodloiknong.

Eyyunon Kat vopkn eubuvn

Auto To npoiov Kat kaBe e€aptnua Tou (eQEENG «To Mpoidv») Exouv

oxedlaoTel, KaTaoKeuaoTel, OOKLUAOTEL Kal OUOKEUAOTEL pe KaBe

€UAoyn @povtida. NoToco, dedopévou 6Tt N BIOTRONIK Sev eAéyxel Tig

OUVBNKeG UNO TIG onoieg xpnatyonoleital To NPOLoY, Ta MEPLEXOUEVA

Tou napovrog eyxelptdiou Odnytwv xphong npénel va Bewpolvrat

avanoonacto PEPOG TNG napoloag OnAwong anonoinong euBivng

0€ MEPLNTWOELG OMOU €VOEXETAL va UNAPEOUV NapeKKALOELG and Tnv

npoopLZOPEVN AELTOUPYia TNG CUOKEUNG yia dLagopoug Adyoue.

H BIOTRONIK dev eyyuatat 61t dev 8a npokUyouv Ta akodlouBa:

¢ Auchettoupyieg n aoToxieg Tou NpoidvTog

¢ Avoooanokplon Tou acBevolg 0To NPOToV

¢ laTpkég €NNAOKEG KATA TN XPAON TOU MPOIOVTOG N wG anoTéAeopa
TNG ENAPNG TOU NPOLOVTOG E TO CWHA Tou aoBevoUg

H BIOTRONIK dev avalapBavel kapia euBivn yla Ta napakatw:

e Xpnon Tou npoloviog n onoia dev OUVAGEL HE TNV AVAPEPOHEVN

NPOOPIZOHEVN XPNON/EVEELEN, TIG AVTEVDELEELG, TG MPOELDOMOLATELG,

TG NAnpopopieg aopaleiag kat TG napotoeg 0dnyieg xpnong

Tpononoinon Tou apxtkoU NpolovTog

ZupBavra nou dev Ba pnopoucav va éxouv npoBAe@Bel katd Tov

XPOVO Napadoong Tou NpoidvTog Pe xphon Twv SLaBEoLpmy entnédwy

€MLOTAPNG Kal TEXvoloyiag

ZupBavra nou npokUntouv and aMa npoidvra tng BIOTRONIK n

npotovra nou dev kataokeudzovrat and tnv BIOTRONIK

ZupBavra avwrépag Biag, ota onoia nepthapBavovrat peTal aMwv

KaL Ol PUOLKEG KATAOTPOPEG.

Ot avwTépw OLaTAgELG napéxovial pe Thv entpuAagn onotacdnnote

dnwong amomnoinang €uBUvNg A/Kat onoloudnmoTe MEPLOPLOOU

€UBlVNG Mou cupPVeiTal XwpLoTd We Tov NeAdtn otov BaBud mnou

ENUTPENETAL NG TNV EQaPHOCTE VopoBeaia.

Mveuparikn WlokTnoia

H akoAouBn Aiota nepthapBavet epnoptkd onpara n onpara katareBevra
Tou opidou etatpetwv BIOTRONIK nou éxouv unoBAnBei otnv EE, T1g
Hvwpéveg Mohreieg ApepIKNG Kal, eVOEXOUEVWG, Ot AMEG XWPEG:
BIOTRONIK, Oscar kat Fortress. OAa Ta dA\a epnoptka onpata eivat
OLOKTNGOLO TWV QVTLOTOLXWV KATOXWVY TOUG.

KAwvika opéAn

H xpnon Tng oUOKEUNG yla TIG NepLypapopeveg evoeiEelg avapéveral va
odnynoet oe dleUpuvon Tou auloU, pe anoTéAeopa Tn BEATLWHEVN pon
aipatog oTo UNo Bepaneia TUNpa ayyeiou Kat TNy enakoAoudn atpatwon
TWV KATW AKPWV, ENTPENOVTAG TNV AVAKOUPLON and Ta CUUNTOUATA Kat
Tn BeAtiwon TG NotdTNTag Zwng, KaBwg Katl Tnv Napoxn ptag acpaiols
Kal anoTeAEoPATkng napepBaong.

Ava@opd coBapwv NEPLOTATIKWV

Avapépete onotodnnote coBapd MEPLOTATIKO MPOKUWEL PE TN CUCKEUN
OTOV KATAOKEUAOTA KAl oTnv appodla apxn Tng xwpag onou edpelel
TO VOOOKOMElO 0aG. e mepinTwon Texvikng BAABNG TNG OUOKEUNG,
SLaKOYTE TN XPNON TNG AUECWG KAl ENLOTPEYTE TN OTOV KATAGKEUAOTN.

Leiras

Az Oscar® periférids multifunkciés katéterrendszer (a tovabbiakban:
Oscar vagy eszkoz) a periférias erek sztenotikus szakaszainak
tagitasara szolgal. Az eszkéz rendeltetése, hogy vezessen és
tdmogasson egy vezetddrétot lézidkhoz valé hozzaférés vagy léziok
keresztezése soran a periférids érrendszerben, lehetévé tegye a
drétok cseréjét, és vezetéket biztositson séoldatok vagy diagnosztikai
kontrasztanyagok bejuttatasahoz. Az Oscar harom komponensbdél all:
Oscar tdmaszto katéter (1. dbra) integralt rogzitémarkolattal

(1.2. 4bra), Oscar dilatator (2. 4bra) és Oscar PTA ballon (3. abra). Egy
Oscar PTA ballon kiilon is beszerezhet8, és csak az elére szallitott
Oscar tamaszté katéterrel egyiitt hasznalhaté a kompatibilitasi
tablazat szerint.

Az Oscar tdmaszté katétert és az Oscar dilatatort parhuzamosan
hasznaljak (4. abra), hogy vezetddrét segitségével megkénnyitsék
a léziok elérését és a lézion keresztiil hatolast. Az Oscar dilatatort
eltavolitjdk az Oscar tdmasztd katéterbdl, miutan egy kompatibilis
vezet6drottal keresztiilhatoltak a lézion. Az Oscar dilatator eltavolitasa
utan az Oscar PTA ballont az Oscar tdmaszté katéteren keresztiil egy
kompatibilis vezetddrottal vezetik be a ballontagitashoz (5. &bra).

»

1. Oscar tamaszto katéter integralt
roégzitémarkolattal

Az Oscar tdmaszto katéter egy egylumenes tdmaszté katéter, amelyet
4 F és 6 F bevezetd hiivellyel kompatibilis konfiguraciokban kinalnak
(lasd a kompatibilitasi tablazatot). A 4 F konfiguracié 108 cm (hosszu)
hasznos hosszban all rendelkezésre. A 6 F konfiguraciéo kaphato
60 cm-es (rovid) vagy 108 cm-es (hosszu) hasznos hosszu szarral.
Az Oscar tdmaszté katéteren van egy sugarfogé marker (1.1. dbra),
amely a disztalis végen talalhatd. A szar a disztalis 45 cm-en hidroféb
bevonattal van ellatva.

Az Oscar tdmasztd katéter proximalis végén talalhato egy harom
részbgl allé rogzitémarkolat (1.2. abra). Az 6blitényilas (1.3. abra)
normal haromutas csappal hasznalhatd, és folyadékok befecskende-
zésére szolgal, beleértve a steril séoldatot vagy a kontrasztanyagot.
Az 6blitdnyilas mellett taldlhaté a hegyiranyité (1.4. 4bra), mechanikus,
rugéterhelésl vezérlé mechanizmussal, és a tomités+zarésapka
(1.5. bra), amely zarhaté hemosztatikus-szelepként miikodik.

A hegyiranyité az Oscar dilatdtor meghosszabbitasara szolgal, hogy
lehetévé tegye a folyadékok befecskendezését a dilatator vagy a
vezetddrot eltavolitasa nélkiil.

A tomités+zarosapka zarva van, hogy lezarja és rogzitse az Oscar
dilatator, az Oscar PTA ballon vagy a vezetddrot megfeleld pozicioit,
csak hasznalat kozben. Amikor a tomités+zarésapka nyitott
helyzetben van, a rogzitémarkolat lehetévé teszi az Oscar dilatator
vagy Oscar PTA ballon és a vezetddrot manualis behelyezését, elére-
mozditasat, pozicionalasat és eltavolitasat.

2. Oscar dilatator

Az Oscar dilatatort az Oscar tdmaszté katéterrel egyitt hasznaljak.
Az Oscar dilatator sugarfogé hegye (2.1. dbra) egy vonalban van az
Oscar tamaszté katéter disztalis végével az dgynevezett 0" (nulla)
poziciéban (7.2.1. abra), és lefelé vékonyodik az atraumatikus
hozzaférés érdekében. Az Oscar dilatator 19,1 cm-re meghosszabbit-
hatd az Oscar tdmaszté katétertdl, és a cimke szerint kompatibilis a
vezetddrotokkal.

3. Oscar PTA ballon

Az Oscar PTA ballon egy over-the-wire (OTW) perkutan transzlumi-
nélis angioplasztikai (PTA) tagitokatéter, amelyet valtozd hosszdsagu
ballonok feltéltésére terveztek (3.1. &bral, egyforman elosztott
sugarfogé markerekkel (3.2. abra), hogy megkénnyitse a vizualizaciot
és a pozicionalast az Oscar tdmasztd katéterrel kombinalt hasznalat
kdzben. A tagitoballont gy tervezték, hogy a ballont a kompliansz
tablazatnak (Compliance Chart] megfeleld, specifikus feltéltési
nyomassal egy adott atmérdre fujhaté fel.

Az Oscar PTA ballon csucsa puha elvékonyodd (3.3. abra), a katéter
el6érehaladasanak megkonnyitése céljabol. A feltoltd/leeresztd nyilas
(3.4. 4bra) rendeltetése feltsltd eszkdz csatlakoztatdsa, a ballon
feltoltése/leeresztése céljabdl. A vezetddrot port (3.5. abra) lehetdvé
teszi a vezetédrot lumen oblitését. A vezetdszal lumenjének belsé
felllete és a kiilsé feliilet a ballon hegyétdl a disztélis ballonkipig
hidroféb bevonattal rendelkezik.

Amikor a ballon a lézién keresztiil van elhelyezve, a ballonhosszat
Ugy allitjdk be, hogy az Oscar tdmaszté katéter disztalis hegyétél
disztalisan szabadda teszik a ballon kivant hosszat. A felfedett
hosszt a legdisztalisabb ballonmarker és az Oscar tdmaszto katéter
sugarfogd markere kozétti tavolsagként hatdrozzuk meg. A ballon-
hosszanak beallitdsa utdn az Oscar PTA ballon helyzete rogzitésre
keriil a |éziotagitas érdekében a tomités+zardsapka segitségével.

A ballon feltdlthetd és leereszthetd, amikor kontrasztanyag mar nem
lathato a ballonban, és visszahlUzhat6 az Oscar tamasztd katéterbe,
a disztadlis ballonmarkert az Oscar tamaszté katéter sugarfogd
markerhez igazitva, akar késébbi léziotagitdshoz, a PTA ballon
teljesen 6nmagaban vagy az Oscar tdmasztd katéterrel egyiitt térténé
eltavolitasdhoz.

Az Oscar PTA ballon a cimke szerint kompatibilis a vezetddrétokkal és
az Oscar tamaszt6 katéterrel.

Kiszerelés

Steril. Nem pirogén. Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak.

Tartalom

Az eszkozt két talcaban szallitjuk, lezart, széthizhaté tasakban.
Az eszkézhéz egy hasznalati utasitds tartozik. A talcak a kovetkezd
komponenseket tartalmazzak:

¢ Talca .Support”: egy Oscar tamaszto katéter és egy Oscar dilatator.
* Talca .PTA": egy Oscar PTA ballon és egy kompliansz kartya.
Minden Oscar PTA ballon egy véddcsével van csomagolva, amely a
ballonon helyezkedik el.

Egyes Oscar PTA ballonok kiilon is beszerezhetdk, és csak az eldre
szallitott Oscar tdmaszto katéterrel egyitt hasznalhatok a kompati-
bilitasi tablazat szerint.

Tarolas

Napfénytél védett helyen, szérazon tartandé. Tarolas 15 °C (59 °F) és

25 °C (77 °F) kozétt. Rovid tava tarolas esetén 10 °C (50 °F) és 40 °C

(104 °F) kézti hémérséklet-ingadozasok engedélyezettek legfeljebb

48 6raig.

Indikaciok

Az Oscar a periférids érrendszerben végzett perkutdn transzlumi-

nalis intervencidkhoz javallott, hogy tamogatast nyUjtson a femoralis,

poplitedlis és infrapoplitealis artériak sz(ikileteihez valo hozzaférés

soran, és tagitsa e szlikiileteket. A termék rendeltetése ezenkiviil

a rontgensugarfogé kontrasztanyag befecskendezése angiografia

céljara.

Kontraindikacidok

A perkutan transzluminalis angioplasztika (PTA) Gsszes &ltalanos

ellenjavallata a jelen eszkozre is érvényes. Ezen eszkoz és altalanos-

sagban a periférias tagitokatéterek ellenjavallatai:

* a rendszer hasznalataval nem elérhet6 vagy nem kezelhetd léziok
esetén,

* nem korrigalt vérzési rendellenességek esetén,

* szepszis.

Tovabba az eljarassal kapcsolatos Osszes ellenjavallat esetén,

amely szerepel az e teriileten illetékes orvosi tarsasagok nemzeti és

nemzetkazi iranyelveiben.

Figyelmeztetések

¢ Az Oscarnak egy rendeltetése van, amely csak az 6sszes komponens
egyittes hasznalataval valdsithaté meg, az Oscar tdmaszté katéter
Oscar dilatatorral vagy az Oscar PTA ballonnal, és a komponensek
nem kompatibilisek mas eszkozokkel, és nem hasznalhaték mas
célra. NE hasznaljon normal (nem Oscar) PTA ballonokat az Oscar
tamaszto katéterrel egyitt.
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Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolast.

Ha a csomagolas sériilt vagy nyitott, illetve ha a mellékelt
informacié barmely része olvashatatlan, NE hasznalja az eszkozt.
NE hasznalja az eszkdzt a koszoruér-, nyaki- és intrakranialis
artériakban, mivel ez tilos.

A nyitott termékeket a beavatkozas utan artalmatlanitani kell, mert
a sterilitas veszélyeztetett.

Az eszkozt kizarélag egyszeri hasznalatra tervezték és szantak.
TILOS jrasterilizalni és/vagy (jra felhasznalni. Az egyszer
hasznélatos eszkozok Ujrafelhasznaldsa a paciens vagy a
felhasznald fertézésének potencidlis kockazataval jar. Az eszkoz
szennyezGdése a paciens karosodasat, megbetegedését vagy
halalat okozhatja. A tisztitas, a fertdtlenités és a sterilizalas veszé-
lyeztetheti a fG szerkezeti anyag és a konstrukcids jellemzdket, ami
az eszkdz meghibasodasahoz vezethet. A BIOTRONIK nem felelds
az Ujrasterilizalasbol vagy ajbéli hasznalatbdl eredd semmilyen
kozvetlen, jarulékos vagy kdvetkezményes karokért.

A ballon feltéltott atmérdje semmilyen koriilmények kozott nem
haladhatja meg a véredénynek a léziotol proximélis és disztalis
érszakasza eredeti atmérgjét.

NE lépje tal a kompliansz tablazatban feltiintetett névleges
szakitonyomas (RBP) értékét. A tdlnyomas ala helyezés elkerilése
érdekében a nyomasmonitor hasznalata kdtelezé.

¢ Amikor a rendszert bevezetik az érrendszerbe, csak j6 mindségu
fluoroszkdpias megfigyelés mellett mozgathato.

Az Oscar tamasztd katéter elGretoldsa el6tt az elére behelyezett
Oscar dilatatort vagy Oscar PTA ballont ..0" poziciéba kell helyezni,
a megfeleld hegyeket az Oscar tdmaszté katéter hegyéhez igazitva,
és a tomités+zardsapka segitségével rogziteni kell.

Az eszkozt TILOS a cimkén feltiintetett felhasznalhatésagi datum
utan hasznalni.

TILOS leveg6t vagy barmilyen gaznemi anyagot alkalmazni a
ballon feltoltésére. Kizarélag megfeleld ballonfeltélté anyagot
hasznaljon (pl. kontrasztanyag és steril séoldat 50:50 térfogat-
aranyl keverékét).

NE toltse fel a ballont olyankor, ha nem tarthato fenn vakuum, mivel
ez a rendszer szivargasanak a jele.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a tomités+zardsapka zart helyzetben
van, miel6tt felfdjja az Oscar PTA ballont vagy steril séoldat/kont-
rasztanyag injekcié beadast végez az Oscar dilatatorral.

NE tegye ki az eszkozt szerves olddszerek, pl. alkohol hatasanak.
NE hasznaljon erés befecskendezd rendszert, amikor a dilatator be
van helyezve a tdmaszté katéterbe.

Ovintézkedések

Altalanos oévintézkedések
o Az eszkozt kizarolag orvosi létesitményekben, az érrendszeri bea-
vatkozasokban (beleértve az életveszélyes szovdmények kezelését),
megfelelen képzett és tapasztalt orvosok hasznalhatjak.
A termék haszndlata eldtt az eszkozt szemrevételezéssel meg
kell vizsgalni sériilések szempontjabol, ellendrizni kell, hogy
mUkodSképes, és meg kell gy6z6dni arrdl, hogy mérete a konkrét
tervezett beavatkozashoz megfelel6.
Csak a4 F(0,014") és 6 F (0,018") konfiguraciéval kompatibilis veze-
tédrétokat hasznaljon.
A véralvadds megelézése és csokkentése érdekében hasznalat
el6tt Gblitse le vagy mossa at a vérrendszerbe bevezetett Gsszes
terméket séoldatban vagy hasonlé oldatban. Az eljaras folyaman
szisztémas heparinizacio alkalmazasa ajanlott.
A nem klinikai tesztelés soran a Cordis AVANTI®+, Cordis BRITE
TIP™, Cook's Flexor® Check-Flo®, Teleflex" Super Arrow-Flex® és
a BIOTRONIK Fortress bevezet6 hiivelyekre bebizonyitottak, hogy az
eszkoz kompatibilis a feltiintetett minimalis bevezeté hively-mé-
retekkel. Ha az eszkézt egyéb, tekercselt, fonott vagy nem fonott
bevezet6 hivelyekkel hasznaljak, akkor a cimkén jelzettnél nagyobb
French-méretre lehet szilkség a surlddas csokkentése érdekében.
A hasznalat soran legyen koriltekintd, ezzel csokkentve az
eszkoz véletlen térésének, meghajlasanak vagy hurkolodasanak
lehetdségét.
Ha erds ellendllast tapasztal a manipulacié soran, hagyja abba
a beavatkozast és hatdrozza meg az ellendllds okat, miel6tt
tovabbhaladna.
NE hlzza meg tdlzottan az Oscar tdmaszto katétert vagy az Oscar
dilatatort, ha mar meg van hajlitva, hogy elkeriilie a termék
szétvalasat vagy eltorését.
A nem klinikai tesztek kimutattak, hogy az Oscar PTA ballon Ujra-
hajtogathaté és hosszban &llithaté harom (3) felfdjassal RBP-ig.
A nem klinikai tesztek kimutattak, hogy az Oscar tamaszté katéter
funkcidja megfeleld hat (6) Oscar PTA Ballon feltsltésére RBP-ig.
Az eszkoz alkotérészei a kovetkezé CMR 1B-ként meghatarozott
anyagokat tartalmazza 0,1 tomegszazalék feletti koncentraciéban:
- Kobalt: CAS sz. 7440-48-4; EK sz. 231-158-0
- 6,6'-di-terc-butil-2,2"-metilén-di-p-krezol: CAS sz. 119-47-1;

EK sz. 204-327-1
A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok alatdmasztjgk, hogy a
kobaltotvozetekbdl vagy kobaltot tartalmazé rozsdamentes acé-
L6tvGzetekbdl gyartott orvostechnikai eszkozok NEM okozzdk a
rak megndvekedett kockazatat és nincsenek karos reproduktiv
hatdsaik. A szakirodalomra tamaszkodd toxikoldgiai értékelés
alapjan az eszkozben jelenlévé mennyiségl CAS 119-47-1 NEM
okozza karos reproduktiv hatdsok megnovekedett kockazatat.

Potencialis nemkivanatos események/
szovodmények

Alehetséges komplikaciok kozé tartoznak egyebek kozott az alabbiak:
Az érfal sériilése, intima-szakadas

Arteriovendzus fisztula

Légembdlia, trombotikus vagy ateroszklerotikus anyag embolizacié
Pszeudoaneurizma kialakulasa

Er spazmus

Disszekci6

A tagitott ér resztendzisa

Teljes érelzarodas

Fert6zés

Sllyos vérzés vagy hematéma

Embdlia

Tromboézis

Hirtelen elzarodas

Allergids reakcié kontrasztanyagokkal, trombocitagatld, antikoa-
gulans szerekkel szemben

Katéter események: a |ézi6 elérésének vagy az azon vald
athaladasnak a sikertelensége, feltoltési nehézségek, a ballon
szakaddsa vagy kiszurddasa, leeresztési nehézségek, visszahizasi
nehézségek, a katéter anyaganak embolizacioja

Surgésségi mitét az érrendszeri szovédmények kezelésére
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Szovetnekrozis és végtag elvesztése

Az ér perforacidja és szakadasa

Nefropéatia

Halal

Tovabbad a beavatkozédssal kapcsolatos dsszes olyan nemkivanatos
esemény, amely szerepel az e teriileten illetékes orvosi tarsasagok
nemzeti és nemzetkdzi irdnyelveiben.

Hasznalati utasitas

Az Oscar dilatator és az Oscar PTA ballon csak az Oscar tdmasztd
katéterrel egyitt hasznalhato.

1. Oscar tamaszto katéter és Oscar dilatator
Az eszkoz elokészitése

1. Ellendrizze és gy6z6djon meg réla, hogy a kiilsé csomagolds nem
sérilt meg vagy nem nyilt ki hasznalat el6tt. Nyissa ki a kilsd
csomagolast és vegye ki a tasakot.

2. Ellendrizze a tasakot, és gy6z4djon meg rola, hogy a sterilitast
illetden nincs sériilés. A sterilitds vesztésének gyanuja esetén NE
hasznélja az eszkozt. Aszeptikus technika alkalmazasaval nyissa
fel a tasakot és vegye ki annak steril tartalmat.

3. Tavolitsa el az Oscar tamaszté katéter/Oscar dilatator kombinaciét
a ..Support” talcabol.

Oblités és levegoeltavolitas

Megjegyzés: NE tavolitsa el a dilatatort a tdmaszté katéterbdl.

4. Csatlakoztasson egy haromutas csapot az Oscar tdmaszté katéter
oblitényilasédhoz.

5. Csatlakoztasson egy steril séoldatot tartalmazé 10 ml-es vagy
20 ml-es fecskend6t az Oscar tamasztd katéter oblitdnyildsanak
haromutas csapjahoz.

6. Az Oscar dilatator mozgatasaval gy6z6djon meg arrél, hogy az
Oscar tamasztd katéter tomités+zarésapkaja nyitott helyzetben
van (7.1.1. abra).

7. Oblitse az Oscar tdmaszté katétert, amig a folyadék lathatéan nem
tavozik a tomités+zardsapka proximalis végébol.

8. Forditsa a tomités+zarésapkat zart helyzetbe (7.1.2. &bra), amit
megerdsit, hogy az Oscar dilatator nem mozgathato.

9. Oblitse az Oscar tdmaszté katétert, amig a folyadék lathatoan nem
tavozik a tdmaszto katéter disztalis végébdl. Oblités utan forditsa a
haromutas csapot kikapcsolt helyzetbe.

10. Nyissa ki a témités+zarosapkat, hogy az Oscar dilatator hegyét az
Oscar tdmaszté katéter disztalis végével a .,0" pozicidba illessze.
Zarja le az Oscar tdmasztd katéter tomités+zardsapkajat, hogy
rogzitse az Oscar dilatator helyzetét, és vizualisan ellendrizze,
hogy a hegyek egy vonalban vannak-e.

.Csatlakoztasson egy fecskend6t az Oscar dilatator kénuszahoz,

és Gblitse a vezet6drot lumenét, amig a folyadék lathatéan nem

tavozik az Oscar dilatator disztalis végénél, és a levegd teljesen
el nem lett tavolitva.

Megjegyzés: A tomités+zarésapka bezarasa csak az Oscar PTA ballon
vagy az Oscar dilatator fém szaran megengedett.

Bevezetés/hasznalat

12.Helyezze be az Oscar tdmasztd katétert és az Oscar dilatatort
egyetlen egységként egy kompatibilis vezetddrottal, és
fluoroszképia alatt juttassa el a célléziéhoz.

13. A vezet6drot-tamasz szintjének beallitdsahoz nyissa ki a tomités+
zarosapkat, és tolja eldre vagy igazitsa helyre az Oscar dilatatort.

14.A sikeres keresztezés utan dvatosan huzza ki az Oscar dilatatort
az Oscar tdmaszto katéterbél a tomités+zardsapka kinyitasaval.

15. A dilatator eltavolitdsa utan zarja le a tomités+zarésapkat, hogy
elkerilje a vérzést.

Soéoldat/kontraszt befecskendezés

Az Oscar tamaszté katéter steril séoldat és/vagy kontrasztanyag
befecskendezését teszi lehetévé.

Sooldat és/vagy kontraszt befecskendezés az
Oscar tamaszto katéteren keresztiil az Oscar

dilatator eltavolitasa nélkiil

HEGYIRANYITO MOD:

1. Tartsa zart helyzetben az Oscar tdmasztd katéter tomités+zaro-
sapkajat.

2. Az alabbi lépések végrehajtasaval mechanikusan mozgassa az
Oscar dilatator hegyét disztalisan (7.2. 4bra):

- A mechanikus mikédtetési méd (7.2.2. abra) feloldasahoz
forgassa el a rogzitémarkolat hegyiranyitojat (7.2.1. abra) az
6ramutato jarasaval ellentétes helyzetbe.

- Mozgassa a hegyiranyitot a legdisztalisabb helyzetébe, és
forgassa el a hegyiranyitét az éramutatd jarasaval megegyezd
irdnyba a pozicié rogzitéséhez (7.2.3. 4bra).

3. Végezzen kontrasztanyag befecskendezést az Oscar tamaszté
katéter 6blitényilasan keresztiil.

4. Hizza vissza az Oscar dilatator hegyét hozzaférési pozicioba
(az Oscar dilatator hegye az Oscar tdmasztd katéter hegyével egy
vonalban van) a kévetkezd |épések végrehajtasaval:

- forgassa el a hegyiranyitét az dramutatd jarasaval ellentétes
iranyba a pozicio feloldasahoz,

- engedje ki a hegyiranyitot a legproximalisabb helyzetébe, és

- forgassa el a hegyiranyitot az éramutaté jarasaval megegyezd
irdnyba a pozicio régzitéséhez.

MANUALIS MOD:

1. Nyissa ki az Oscar tamaszto katéter tomités+zarosapkajat.

2. Fluoroszképias iranyitas mellett manualisan nydjtsa tal az Oscar
dilatatort az Oscar tdmaszté katéterbdl disztalisan legalabb 2 mm-re.

3. Zarja le a tomités+zarésapkat, hogy rogzitse az Oscar dilatatort a
helyén.

4. Végezzen kontrasztanyag befecskendezést az Oscar tdmasztd
katéter 6blitényilasan keresztil.

5. Nyissa ki a tomités+zardsapkat; igazitsa djra az Oscar dilatator
hegyét az Oscar tdmasztd katéter hegyéhez; és zarja le a tomités+
zarésapkat az Oscar tdmaszto katéter késébbi el6remozditasahoz.

Megjegyzés: A kontrasztanyag befecskendezése eldtt csatlakoz-
tassa a fecskend6t az Oscar tdmaszté katéter &blitényildsanak
haromutas csapjahoz.

Megjegyzés: Gy6zédjon meg arrél, hogy a haromutas csap nyitott
helyzetben van a kontrasztanyag befecskendezéséhez.

Megjegyzés: Oblités utan forditsa a haromutas csapot kikapcsolt
helyzetbe.
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Sooldat és/vagy kontraszt befecskendezés az
Oscar tamaszto katéteren keresztiil az Oscar

dilatator nélkiil

Figyelem: Erds befecskendezd rendszer hasznalata az eszk6z meg-
hibasodasahoz vezethet. Korlatozza a befecskendezési pyomést
300 psi-re (a kontrasztanyag dramlasi sebességét lasd a Aramlasi
sebesség tablazatban).

1. Nyissa ki az Oscar tdmaszto katéter témités+zarésapkajat.

2. Tavolitsa el teljesen az Oscar dilatatort az Oscar tdmasztd
katéterbdl, mikézben megtartja a vezet6drot helyzetét.

3. Zarja le a tomités+zarésapkat.

4. Végezzen kontrasztanyag befecskendezést az Oscar tdmasztd
katéter oblitényilasan keresztil.

5. Nyissa ki a tomités+zarésapkat.

6. lllessze vissza az Oscar dilatatort a vezetédrotra.

7. Fluoroszképias iranyitds mellett allitsa ismét vonalba az Oscar
dilatator hegyét az Oscar tamasztdo katéter hegyéhez a .0"
pozicidba.

8. Zarja le a témités+zardsapkat.

Megjegyzés: NE mozditsa el6re az Oscar tdmasztd katétert az Oscar
dilatator nélkiil.

Megjegyzés: A kontrasztanyag befecskendezése el6tt csatlakoztassa
a fecskend6t vagy befecskendezd rendszert az Oscar tdmasztd
katéter 6blitényilasanak haromutas csapjahoz.

Megjegyzés: GyGzédjon meg arrdl, hogy a haromutas csap nyitott
helyzetben van a kontrasztanyag befecskendezéséhez.

Megjegyzés: Oblités utan forditsa a haromutas csapot kikapcsolt
helyzetbe.

2. Oscar PTA ballon

Az eszkoz elokészitése

1. Tavolitsa el az Oscar PTA ballont a .,PTA" talcabél, majd tavolitsa el
a védbesovet az Oscar PTA ballonrél.

2. Csatlakoztasson egy steril sooldatot tartalmazé 10 ml-s vagy
20 ml-s fecskenddt a vezetddrot porthoz.

3. Oblitse at a vezetddrét lument.

4. Tavolitsa el a fecskendét.

Légtelenitse a katéter feltoltlumenét

5. Toltson meg egy feltdlts eszkozt kontrasztoldattal.

6. Légtelenitse a feltolté eszkozt a gyarté ajanlasainak és
utasitasainak megfelelGen.

7. Csatlakoztasson egy haromutas csapot az Oscar PTA ballon
feltolt6/leereszté Luer portjahoz, és csatolja a feltoltd eszkozt a
haromutas csaphoz.

8. Nyissa ki a haromutas csapot, hogy szabadda tegye a folyadék Utjat
az Oscar PTA ballon és a feltolt6 eszkoz kozott.

9. Csinaljon vakuumot 30 masodpercig, hogy eltavolitsa a levegét.

10. Zarja el a csapot; Uritse ki az sszes leveg6t a feltoltd eszkozbdl.

11.Ismételje meg a 8-10. lépéseket a levegd Uritéséhez.

12. Nyissa ki a csapot; hlizza ki a vakuumot és tartsa vissza.

Bevezetés

1. Ellendrizze, hogy az Oscar tdmasztd katéter a helyén van-e, és a
lézidhoz kozel van-e.

2. Aktivalja a hegyirdnyitot az oramutato jarasaval ellentétes
iranyba forgatva, majd tolja disztalisan, és rogzitse a hegyiranyito
6ramutaté jarasaval megegyezé iranyba forgatasaval.

3. Csatlakoztasson egy steril séoldatot tartalmazé 10 ml-es vagy
20 ml-es fecskend6t az Oscar tamaszté katéter oblitényildsanak
haromutas csapjahoz, és Gblitsen.

4. Nyissa ki az Oscar tdmaszto katéter tomités+zarésapkajat.

5. Helyezze be az Oscar PTA ballont a vezetddrottal az Oscar tamaszto
katéterbe, amig a disztalis ballonmarker egy vonalba nem keriil az
Oscar tdmasztd katéter sugarfogd markerével.

A 2-6 mm atmérdjl ballon 3 markerrel rendelkezik, amelyek
disztalisan kezdédnek, egyenként 60 mm-re egymastol.

A 7 mm-es ballon 2 markerrel rendelkezik, amelyek disztalisan
kezdddnek, egymastol 50 mm-re.

6. Helyezze el az Oscar PTA ballont a lézién keresztil a kivant
ballonhosszisag szabadda tételével. Az exponalt hosszt az
Oscar tamaszté katéter sugarfogd markere és a legdisztalisabb
ballonmarker kozotti tavolsagként (6. abra) hatarozzuk meg.
Az expontalt ballonhossznak legaldbb 20 mm-nek kell lennie.
Fluoroszképiaval ellendrizze, hogy az exponalt ballonhossz
megfeleld-e a kezelend§ 1ézié hosszahoz.

Megjegyzés: Alternativ megoldasként, ha az Oscar tdmaszto katéter
keresztiil hatolt a lézién, hizza vissza az Oscar tdmaszté katétert,
amig a kivant ballonhossz lathatéva nem valik.

Megjegyzés: Ha az Oscar PTA ballont legfeljebb 180 mm-es (2-6 mm
4tméréji ballonok) vagy 100 mm-es (7 mm &tméréjd ballon)
hosszban kivanjak hasznalni, az Oscar PTA ballon fémszarabol
hagyjon kériilbelil 5 mm-t lathatéan.

7. Zarja le a tomités+zardsapkat.

Feltdltés/leeresztés

8. Toltse fel a ballont a kivant tagulds eléréséhez standard PTA
technikakkal.

9. Engedje le a ballont a vdkuumot a feltolté eszkozzel addig hizva,
amig a kontrasztanyag mar nem latszik a ballonban.

Figyelem: Fluoroszkédpiaval ellendrizze, hogy a kontrasztanyagot
eltavolitottdk-e a ballonbdl. A hosszabb és nagyobb ballonok
altalaban hosszabb leeresztési id6t igényelnek.

10. Nyissa ki a tmités+zardsapkat.

11.Hlzza hatra az Oscar tdmaszté katétert korilbeliil 5 mm-rel,
mikdzben tartja a vakuumot. Ezutan hizza be az Oscar PTA ballont
az Oscar tdmaszto katéterbe, amig az Oscar PTA ballon disztalis
sugarfogd markere egy vonalba nem keriil az Oscar tdmasztéd
katéter markerével.

12.A beallitott ballonhosszal torténd tagitashoz nyissa ki az Oscar
tdmaszté katéter tomités+zarésapkajat, és ismételje meg a 6-11.
lépéseket.

Megjegyzés: Az Oscar PTA ballon beéllitasakor tigyeljen arra, hogy a
fémszar mindig az Oscar tdmaszto katéterben legyen.

Megjegyzés: Sziikség esetén egy masik Oscar tamaszté katéterrel
kompatibilis (kérjiik, olvassa el a kompatibilitasi tablazatot) Oscar
PTA ballon is hasznalhato.
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Megjegyzés: Az Oscar PTA ballon hosszanak Ujbéli beallitésa el6tt a
ballont teljesen le kell engedni Ugy, hogy kontrasztanyag ne legyen
lathaté a ballonban, és az Oscar tdmaszté katéter tomités+zard-
sapkajat ki kell oldani.

Eltavolitas

13.A PTA befejezése utan engedje le a ballont, tartsa a vakuumot, és
hlzza vissza az Oscar PTA ballont az Oscar tdmaszté katéterbe,
amig a disztalis ballonmarker egy vonalba nem keriil az Oscar
tdmaszté katéter sugarfogé markerével. Ha egy masik Oscar
PTA ballon hasznalatat tervezik, tavolitsa el a hasznalt Oscar PTA
ballont, mikozben tartja a vezetddrot helyzetét, és kovesse az
Oscar PTA ballon cim(i részben leirt lépéseket. Ellenkezd esetben
zarja le az Oscar PTA ballont, és tavolitsa el mindkét komponenst
egyltt, mikozben tartja a vezet6drot helyzetét.

Megjegyzés: Ha az Oscar PTA ballont nem lehet teljesen visszahuzni
az Oscar tamaszto katéterbe, akkor vegye ki az Oscar PTA ballont
az Oscar tamaszto katéterrel egydtt.

14.Hasznalat utan az eszkoz és a csomagolas fert6z6 anyagokkal
[pl. vérrel) szennyezdédhet. Ezért az eszkézt és csomagolast a
kérhazi, adminisztrativ és/vagy helyi kormanyzati irdnyelvek
szerint helyezze a hulladékba.

Garancia/feleldsség

A termék és komponensei (a tovabbiakban: ..a termék”) valamennyi

eleme megfeleld gondossaggal tervezett, gyartott, ellen6rzott és

csomagolt. A BIOTRONIK azonban nem ellendrzi, hogy a terméket

milyen korilmények kozétt hasznaljdk, a hasznalati utasitas (IFU)

tartalmat jelen nyilatkozat szerves részének kell tekinteni olyan

esetekben, ha a termék elvart miikédésében barmilyen okbdl zavar

keletkezne.

A BIOTRONIK nem garantalja, hogy az alabbi események nem

kovetkeznek be:

¢ Atermék hibds miikodése vagy meghibasodasa.

¢ Apaciensnek a termékre adott immunvalasza.

¢ A termék hasznalata soran illetve a terméknek a paciens testével
torténd érintkezése miatt fellépd orvosi komplikaciok.

A BIOTRONIK nem vallal felelésséget az alabbiakeért:

e A termék felhasznalasi céljanak/indikacioknak, kontraindikaci-

6knak, figyelmeztetéseknek, dvintézkedéseknek illetve a hasznalati

utasitasban szerepld utasitasoknak nem megfeleld alkalmazasa.

Az eredeti termék modositasa.

Olyan események, melyek a kiszallitdis sordn a tudomany és

a technoldgia jelen fejlettségi szintje mellett nem voltak elére

lathatoak.

Az egyéb BIOTRONIK termékek vagy nem a BIOTRONIK altal

gyartott termékek okozta eseményekért.

Vis maior eseményekért, beleértve de nem csak erre korlatozva a

természeti katasztrofakat.

A fenti rendelkezések nem érintik az Ugyféllel kiilon megallapodas

szerinti barmilyen feleldsség kizarasat és/vagy korlatozasat.

Szellemi tulajdon

Az alabbi felsorolas a BIOTRONIK vallalat csoport Eurépai Unidban,
az Egyesiilt Allamokban illetve valészinlileg egyéb orszagokban
bejegyzett védjegyeit tartalmazza: BIOTRONIK, Oscar és Fortress.

Az egyéb védjegyek az adott tulajdonos tulajdonat képezik.

Klinikai elonyok

Az eszkoz leirt indikaciok esetében torténd alkalmazasa varhatéan a
lumen megnagyobbodasat eredményezi, ami a kezelt érszakasz jobb

eredményezi, ezaltal lehetévé teszi a tlinetek enyhitését és az
életmingség javitasat, valamint biztonsagos és hatékony beavatkozast
biztosit.

Jelentés a sulyos eseményekrol

Jelentse az eszkézzel kapcsolatos minden silyos eseményt a
gyarténak és az orszag illetékes hatosaganak, ahol az On kérhaza
talalhato. Az eszkoz meghibasodasa esetén azonnal hagyja abba az

eszkoz hasznalatat, és kiildje vissza a gyartohoz.
LatvieSu
Apraksts

Oscar® Peripheral Multifunctional Catheter periféras daudzfunk-
cionalas katetra sistémas (turpmak - Oscar vai ierice) paredzétais
pielietojums ir vaditajstigas periféro asinsvadu sasaurinato segmentu
paplasinasana. lerices paredzétais pielietojums ir vaditajstigu
vadi$ana un nostiprinasana bojajumu piekluves un parejas laika peri-
fériskajos asinsvados, lauj veikt stigu apmainu un nodrosina kanalu
fiziologiska skiduma vai diagnostisko kontrastvielu piegadei.

Oscar ir tris komponenti: Oscar balsta katetrs (1. attéls) ar iebGvétu
Lock Grip (1.2. attéls), Oscar dilatators (2. attéls) un Oscar PTA balons
(3. attéls). Viens Oscar PTA balons ir pieejams ari atseviski un to
var lietot tikai kopa ar iepriek$ piegadatu Oscar balsta katetru, ka
noradits saderibas noteiksanas tabula.

Oscar balsta katetru un Oscar dilatatoru lieto kopa (4. attéls), lai
atvieglotu piekluvi bojajumam un tad SkérSosanu. Péc tam, kad,
izmantojot saderigu vaditajstigu, ir Skérsots bojajums, Oscar
dilatatoru nonem no Oscar balsta katetra. Kad Oscar dilatators ir
iznemts, izmantojot balona dilatacijai piemérotu vaditajstigu, caur
Oscar balsta katetru tiek ievadits Oscar PTA balons.

1. Oscar balsta katetrs ar iebuvetu Lock Grip
Oscar balsta katetrs ir balsta katetrs ar vienu limenu ar 4 F un
6 F ievadiSanas apvalku saderigas konfiguracijas (skatit tabulu
saderibas noteiksanai). 4 F konfiguracija ir pieejama ar izmantojamo
garumu 108 cm (garg). 6 F konfiguracija ir pieejama ar katu, kura
izmantojamais garums ir 60 cm (iss) vai 108 cm (gars) . Oscar balsta
katetram distalaja gald ir rentgena mark&jums (1.1. attéls). Kata
distalie 45 cm ir parklati ar hidrofobisku parklajumu.

Oscar balsta katetra proksimalaja gala atrodas Lock Grip (1.2. attéls),
kuram ir tris dalas. Skalo3anas pieslégvieta (1.3. attéls) tiek izmantota
ar parastu trisvirzienu noslégkranu un ir paredzéts Skidrumu, to
vidU sterila fiziologiska sals skiduma vai kontrastvielas injicésanai.
Blakus skalosanas pieslégvietai atrodas gala kontroles mehanismu
(1.4. attéls), kurai ir mehanisks, aktivizéanas mehanisms ar
atsperi un Seal+Lock vacin$ (1.5. attéls), kas darbojas ka blok&jams
hemostatisks varsts.

Gala kontroles mehanismu izmanto, lai izvirzitu Oscar dilatatoru un
varétu injicét skidrumus, neiznemot dilatatoru vai vaditajstigu.
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Seal+Lock vacin$ tiek aizvérts, lai tikai lietoSanas laika hermétiski
noslégtu un atbilstosas pozicijas fiksétu Oscar dilatatoru, Oscar PTA
balonu vai vaditajstigu. Kad Seal+Lock vacins ir atvérta pozicija, Lock
Grip dod iespéju manuali ievietot, virzit, pozicionét un iznemt Oscar
dilatatoru vai Oscar PTA balonu un vaditajstigu.

2. Oscar dilatators

Oscar dilatators tiek lietots kopa ar Oscar balsta katetru. Oscar
dilatatora rentgenkontrastgjosais gals (2.1. attéls) ir iecentréts
iepretim Oscar balsta katetra distalajam galam ta sauktaja “0”
[nulles) pozicija (7.2.1. attéls). Un noliekts uz leju, lai nodrosinatu
netrauméjosu piekluvi. Oscar dilatatoru var izvirzit lidz 19,1 cm
attadluma no Oscar balsta katetra, un tas ir saderigs ar vaditajstigam
atbilstosi to marké&juma sniegtajai informacijai.

3. Oscar PTA balons

Oscar PTA balons ir pari vaditajstigai ievadams (over-the-wire; OTW)
perkutanas transluminalas angioplastijas (PTA) dilatacijas katetrs,
kas paredzéts dazada garuma balonu piepildisanai (3.1. attéls). Tam
ir vienmerigi izvietoti rentgena markéjumsi (3.2. attéls) vizualizacijas
un pozicionésanas atvieglosanai, lietojot kombinacija ar Oscar balsta
katetru. Dilatacijas balons ir izstradats piepildisanai lidz zinamam
diametram pie noteikta pildisanas spiediena saskana ar atbilstibas
tabulu.

Oscar PTA balons ietver mikstu konusveida galu (3.3. attéls) katetra
virziSanas atviegloSanai/ Piepildisanas/iztukSo$anas pieslégvieta
(3.4. attéls) ir paredzéta piepildianas ierices pievienoanai, lai
piepilditu/iztukotu balonu. Vaditajstigas pieslégvieta (3.5. attéls) dod
iespéju izskalot vaditajstigas limenu.

Kad balons ir novietots bojajuma vieta, balona garumu pieldgo, no
Oscar balsta katetra distala gala izvirzot balonu vélamaja garuma.
lzvirzito garumu nosaka ka attalumu no balona distalaka markgjuma
lidz Oscar balsta katetra rentgena markéjumam. Kad balona garums
ir pielagots, Oscar PTA balona pozicija ar Seal+Lock vacinu tiek
blokéta, lai veiktu bojajuma vietas paplasinasanu. Balonu var piepildit
un iztuksot, lidz balona vairs nav redzama kontrastviela, ka arT ievilkt
Oscar balsta katetra, balona distalo atzimi iecentrgjot iepretim
Oscar balsta katetra rentgena markéjumam, lai péc tam paplasinatu
bojajuma vietu vai pilniba iznemtu PTA balonu atseviski vai kopa ar
Oscar balsta katetru.

Oscar PTA balons ir savietojams ar vaditajstigam un Oscar balsta
katetru atbilstosi markéjuma sniegtajai informacijai.

Piegades stavoklis

Sterila. Nepirogéna. lerice ir sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu.

Saturs

lerice tiek piegadata divas paplatés noslégtd, atplésama maisina.
lericei ir pievienota viena lietoSanas instrukcija. Paplatés ir sadas
sastavdalas:

* Balsta paplate: viens Oscar balsta katetrs un viens Oscar dilatators
* PTA paplate: viens Oscar PTA balons un viena atbilstibas kartite
Katrs Oscar PTA balons ir iepakots kopa ar aizsargcauruli, kas tiek
novietota virs balona.

Oscar PTA baloni ir pieejami arT atseviski un tos var lietot tikai kopa
ar ieprieks piegadatu Oscar balsta katetru, (lidzu izlasiet saderibas
noteiksanas tabulu).

Uzglabasana

Uzglabajiet, nepaklaujot saules gaismas iedarbibai, un nodroSiniet
sausumu. Uzglabajiet temperatiras diapazona no 15 °C (59 °F) lidz
25°C (77 °F). Uzglabasanas laika pielaujamas istermina temperataras
svarstibas no 10 °C (50 °F) lidz 40 °C (104 °F) lidz 48 stundam ilgi.
Indikacijas

Oscar paredzétais pielietojums ir perkutana transluminaras
intervences perifériskajos asinsvados, lai nodroSinatu atbalstu
piekluves laika, un lai paplasinatu stenozi augsstilba, paceles un
zempaceles artérijas. Produkta paredzétais pielietojums medicina ir
rentgenpozitivas kontrastvielas injicé$ana angiografijas noldkos.

Kontrindikacijas

Sis ierices kontrindikacijas ir visas visparigas perkutanas translumi-
nalas angioplastijas [PTA) kontrindikacijas. Sis ierices un periféras
dilatacijas katetru visparigas lietosanas kontrindikacijas ir:

¢ bojajumi, kurus nevar sasniegt vai arstét ar sistému;
 nekorigétas asinsreces slimibas;

* sepse.

Ir attiecinamas arT visas visparigas ar PTA un procediru saistitas
kontrindikacijas, ka aprakstits attiecigo medicinisko asociaciju
nacionalajas un starptautiskajas vadlinijas.

Bridinajumi

e Oscar ir viens paredzétais pielietojums, ko iesp&ams Tstenot,
tikai lietojot visus kompenentus - Oscar balsta katetru un Oscar
dilatatoru vai Oscar PTA balonu, kopd, un Sis komponentes nav
saderigas ar citam iericém un tas nedrikst izmantot citam mérkim.
Nelietot parastos (citus, nevis Oscar) PTA balonus kombinacija ar
Oscar balsta katetru.

Pirms lietoSanas apskatiet iepakojumu. Ja iepakojums ir bojats vai
atvérts, vai nav redzama dala informacijas, NELIETOJIET ierici.
lerici AIZLIEGTS LIETOT koronarajas, cervikalajas un intrakrania-
lajas artérijas.

Atvérta iepakojuma esoSie izstradajumi péc procediras ir jaiznicina,
jo tie vairs nav sterili.

lerice ir izgatavota un paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai.
NESTERILIZET un/vai NEIZMANTOT ierici atkartoti. Vienreizgjas
lietoSanas iericu atkartota izmantoSana rada potencialu pacienta
vai lietotaja inficéSanas risku. lerices piesarnojums var radit
traumas, izraisit slimibu vai pacienta navi. Tirisana, dezinfekcija
un sterilizacija var batiski pasliktinat svarigas materiala un
konstrukcijas Tpasibas, kas var izraisit ierices atteici. BIOTRONIK
neuznemas atbildibu par jebkadiem tieSiem, nejausiem vai
izrietoSiem kaitéjumiem, kas radusies atkartotas sterilizacijas vai
lietoSanas rezultata.

Piepildita balona diametrs nekad nedrikst parsniegt asinsvada
sakotng&jo diametru proksimali un distali pret bojajumu.
NEPARSNIEDZIET  atbilstibas  tabuld  noradito  nominalo
parrau$anas spiedienu (rated burst pressure, RBP). Spiediena
uzraudzibas ierices izmantoSana ir obligata, lai nepielautu parak
augsta spiediena radisanu.

Kad sistéma atrodas asinsvadu sistéma, darbibas ar to ir javeic
augstas kvalitates fluoroskopijas kontrolé.

Pirms Oscar balsta katetra virzisanas ieprieks ievietotajam Oscar
dilatatoram vai Oscar PTA balonam ir jabadt novietotam “0” pozicija,
atbilstoSiem galiem jabat centrétiem pret Oscar balsta katetra galu
un fiksétiem, izmantojot Seal+Lock vacinu.

»

Nelietojiet ierici péc deriguma termina beigam, kas noradits
markéjuma.

Balona piepildianai neizmantojiet gaisu vai gazveida vielu.
Izmantojiet tikai atbilstodu balona piepildidanas vielu (piem., 50:50
kontrastvielas un sterila fiziologiska Skiduma maisijumu péc
tilpuma).

lerici nedrikst lietot, ja nav iespé&jams uzturét vakuumu, jo tas
norada uz sici sistema.

Pirms Oscar PTA balona piepildisanas vai sterila fiziologiska
skiduma/kontrastvielas injicésanas ar Oscar dilatatoru parbaudiet,
vai Seal+Lock vacins ir noslégta pozicija.

lerici nedrikst paklaut organisko
iedarbibai.

* Neizmantojiet elektrisku injektoru, kad dilatators ir ievietots balsta
katetra.

Piesardzibas pasakumi

Vispareéjie piesardzibas pasakumi
So ierici drikst izmantot medicinas iestadés tikai arsti, kuri ir
pienacigi apmaciti un ar pieredzi asinsvadu intervences joma
(ieklaujot dzivibu apdraudosas komplikacijas).
Pirms procediras uzsak$anas japarbauda, vai ierice nav bojata,
lai apstiprinatu funkcionalitati un nodroSinatu, ka ta izmérs ir
piemérots paredzétajai procedirai, kurai tas tiks lietots.
Izmantojiet tikai tas vaditajstigas, kas ir saderigas ar 4 F (0,014") un
6 F (0,018") konfiguraciju.
Lai profilaktiski novérstu un samazindtu recésanu, Vvisus
izstradajumus, kas tiek ievaditi asinsvadu sisteéma, pirms lietoSanas
noskalojiet ar sterilu fiziologisko skidumu vai tam lidzigu Skidumu.
Procediras laika ieteicams lietot sistémisku heparinizésanu.
Nekliniskas parbaudés ar Cordis AVANTI®+, Cordis BRITE TIPTM,
Cook's Flexor® Check-Flo®, Teleflex' Super Arrow-Flex® un
BIOTRONIK Fortress ievadisanas apvalkiem pieradits, ka ierice ir
saderiga ar noraditajiem mazaka izméra ievadisanas apvalkiem.
Ja ierice tiek izmantota savienojuma ar citiem savitiem, pitiem vai
nepitiem ievadisanas apvalkiem, berzes samazinaSanai var bat
nepieciesams lielaks izmérs frencos, neka noradits markéjuma.
Izmanto$anas laika stradajiet rapigi, lai samazinatu nejausas
ierices sallSanas, saliekSanas vai savisanas iespéju.
Ja stenta manipuléSanas laikd sajatat izteiktu pretestibu,
partrauciet proceddru un nosakiet $is pretestibas iemeslu.
Lai nepielautu izstradajuma atdalianos vai salG$anu, parmérigi
negrieziet Oscar balsta katetru vai Oscar dilatatoru, ja tas jau ir
saliekts.
Veicot nekliniskas parbaudes, pieradits, ka Oscar PTA balona
atkartota salociSana un garuma pielagosana ir iesp&jama tris (3)
piepildisanas reizém lidz RBP.
Veicot nekliniskas parbaudes, pieradits, ka Oscar balsta katetrs
atbilstosi funkciong, sesas (6) reizes uzpildot Oscar PTA balonu lidz
RBP.
lerices komponenti 0,1 % (masas) augstaka koncentracija satur
$adas CMR 1B grupai atbilstosas vielas:
- kobalts: CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0
- 6,6'-di-terc-butil-2,2'-metiléndi-p-krezols: CAS Nr. 119-47-1;

EK Nr. 204-327- 1
Paslaik iegdtie zinatniskie pieradijumi apliecina, ka no kobalta
sakauséjumiem vai no kobaltu saturoSiem nerlséjosa térauda
sakauséjumiem izgatavotie medicinas izstradajumi nepalielina
véza vai nevélamas ietekmes uz reproduktivo funkciju risku.
Pamatojoties uz literatiras balstita toksikologiska novértéjuma,
CAS 119-47-1 daudzuma ekspozicija, kuru satur ierice NEIZRAISA
reproduktivas sistémas nelabvéligas ietekmes paaugstinatu risku.

piem., spirta,

lespejamas nevélamas blakusparadibas/
komplikacijas

lesp&jamas komplikacijas tostarp ietver talak noraditas.

Asinsvada sieninas traumu, iek$gjs plisums

P&ksna nosprostosanas

Alergiskas reakcijas uz kontrastvielu, antitrombocitiem, antikoagu-
lantiem

Ar katetru saistiti notikumi: nespéja sasniegt vai Skérsot bojajumu,
piepildisanas gritibas, balona parravumi vai caurumi taja,
iztukSoSanas gritibas, izpemsanas gritibas, katetra materiala
embolizacija

Arkartas kirurgiska operacija, lai labotu asinsvadu komplikacijas
Audu nekroze un locekla zaudésana

Asinsvada perforacija un plisums

Nefropatija

* Nave

Turklat ir attiecinamas arf visas ar procediru saistitas blakuspara-
dibas, kas aprakstitas attiecigo medicinisko asociaciju nacionalajas
un starptautiskajas vadlinijas.

LietoSanas noradijumi

Oscar dilatatoru un Oscar PTA balonu var lietot tikai kombinacija ar
Oscar balsta katetru.

1. Oscar balsta katetrs un Oscar dilatators

lerices sagatavosana

1. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai aréjais iepakojums nav bojats vai
jau atverts. Atveriet argjo iepakojumu un iznemiet maisinu.

2. Pirms turpinat, apskatiet maisinu un parliecinieties, ka sterila
barjera nav bojata. Ja ir aizdomas, ka ierice vairs nav sterila,
nelietojiet to. Izmantojot aseptisku tehniku, atveriet maisinu un
iznemiet sterilo sastavu.

3. Iznemiet Oscar balsta katetru/Oscar dilatatoru no balsta paplates.

Skalosana un gaisa izvadisana
Piezime: Nenemiet dilatatoru ara no balsta katetra.

4. Pievienojiet trisvirzienu noslégkranu pie Oscar balsta katetra
pieslégvietas.

* Arteriovenoza fistula

* Gaisa, trombotiska vai aterosklerotiska materiala embolizacija
* Pseidoaneirismas veidosanas

* Asinsvadu spazma

* Atslanosanas

¢ Paplasinata asinsvada restenoze
* Asinsvada pilniga oklizija

* Infekcija

¢ Hemoragija vai hematoma

* Embolija

e Tromboze

.

.
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5. Pievienojiet 10 ml vai 20 ml Slirci ar sterilu fiziologisko sals
Skidumu pie Oscar balsta katetra skaloSanas pieslégvietas
trisvirzienu noslégkrana.

6. Pakustinot Oscar dilatatoru, parliecinieties, vai Oscar balsta
katetra Seal+Lock vacins ir atverta pozicija (7.1.1. attéls).

7. Skalojiet Oscar balsta katetru, lidz redzat Skidrumu izplidstam no
Seal+Lock vacina proksimala gala.

8. Pagrieziet Seal+Lock vacinu noslégta pozicija (7.1.2. attéls), par ko
liecina nespéja pakustinat Oscar dilatatoru.

9. Skalojiet Oscar balsta katetru, lidz redzat Skidrumu izplistam
no balsta katetra distala gala. Pé&c izskaloSanas noslédziet
trisvirzienu noslégkranu.

10. Atveriet Seal+Lock vacinu, lai iecentrétu Oscar dilatatora galu
un Oscar balsta katetra distalo galu “0" pozicija. Aizveriet Oscar
balsta katetra Seal+Lock vacinu, lai nostiprinatu Oscar dilatatora
poziciju, un vizuali parbaudiet, vai gali ir iecentréti.

11. Piestipriniet &lirci pie Oscar dilatatora rumbas un skalojiet
vaditajstigas lGmenu, lidz redzat Skidrumu izpldstam par Oscar
dilatatora distalo galu un gaiss ir pilniba izvadits.

Piezime: Seal+Lock vacina noslégsana ir pielaujama tikai uz Oscar
PTA balona vai Oscar dilatatora metala kata.

levietosana/LietoSana

12. Fluoroskopijas kontrolé ievietojiet Oscar balsta katetru un Oscar
dilatatoru ka vienu vienibu, virzot pa saderigu vaditajstigu lidz
mérka bojajumam.

13.Lai pielagotu vaditajstigas atbalsta limeni, atveriet Seal+Lock
vacinu un virziet uz prieksu vai atvelciet Oscar dilatatoru.

14.Péc tam, kad bojajums ir veiksmigi $kérsots, uzmanigi izvelciet
Oscar dilatatoru no Oscar balsta katetra, atverot Seal+Lock vacinu.

15.Lai nepielautu asinoSanu, péc dilatatora iznemsanas aizveriet
Seal+Lock vacinu.

Fiziologiska Skiduma/kontrastvielas
injekcija

Oscar balsta katetrs ir izgatavots ta, lai batu iespgjams veikt sterila
fiziologiska skiduma un/vai kontrastvielas injekciju.

Fiziologiska skiduma un/vai kontrastvielas
injiceSana caur Oscar balsta katetru, neiznemot

Oscar dilatatoru

GALA KONTROLES REZIMS:

1. Atstajiet Oscar balsta katetra Seal+Lock vacinu noslégta pozicija.

2. Mehaniski aktivizéjiet Oscar dilatatora galu distali, rikojoties Sadi
(7.2. attéls):

- Pagrieziet Lock Grip gala kontroles mehanismu (7.2.1. attéls)
pretgji pulkstena raditaju kustibas virzienam, lai atblokétu
mehaniskas aktivizé3anas rezimu (7.2.2. attéls).

- Parvietojiet gala kontroles mehanismu ta distalakaja pozicija un
pagrieziet gala vadibas mehanismu pulkstena raditaju kustibas
virziend, lai fiksétu poziciju (7.2.3. attéls).

pielségvietu.

4. levelciet Oscar dilatatora galu atpakal piekluves pozicija (Oscar
dilatatora gals iecentréts iepretim Oscar balsta katetra galam),
rikojoties Sadi:

- pagrieziet gala kontroles mehanismu pretéji pulkstena raditaju
kustibas virzienam, lai atblok&tu poziciju,

- atbrivojiet gala kontroles mehanismu lidz ta proksimalakajai
pozicijai,

- pagrieziet gala kontroles mehanismu pulkstena raditaju kustibas
virziena, laijiksétu poziciju,

MANUALAIS REZIMS:

1. Atveriet Oscar balsta katetra Seal+Lock vacinu.

2. Fluoroskopijas kontrolé manuali izbidiet Oscar dilatatoru distala
virziena no Oscar balsta katetra vismaz par 2 mm.

3. Aizveriet Seal+Lock vacinu, lai fiksétu Oscar dilatatora poziciju.

4. Injicgjiet kontrastvielu caur Oscar balsta katetra skaloSanas
pielségvietu.

5. Atveriet Seal+Lock vacinu; iecentrgjiet vélreiz Oscar dilatatora
galu pret Oscar balsta katetra galu un aizveriet Seal+Lock vacinu,
lai turpinatu virzit uz priekSu Oscar balsta katetru.

Piezime: Pirms kontrastvielas injicéSanas pievienojiet Slirci pie Oscar
balsta katetra skaloSanas pieslégvietas trisvirzienu noslégkrana.

Piezime: Lai injicétu kontrastvielu, parbaudiet, vai trisvirzienu
noslégkrans ir atvérta pozicija.

Piezime: Péc izskalo$anas noslédziet trisvirzienu noslégkranu.

Fiziologiska skiduma un/vai kontrastvielas

injicéSana caur Oscar balsta katetru bez

Oscar dilatatora

Uzmanibu! Izmantojot elektrisku injektoru, iesp&jami ierices
darbibas traucéjumi. Injekcijas spiediens nedrikst parsniegt
300 psi linformaciju par kontrastvielas plismas intensitates skatit
Plasmas intensitate tabula).

1. Atveriet Oscar balsta katetra Seal+Lock vacinu.

2. Pilntba izpemiet Oscar dilatatoru no Oscar balsta katetra,
vienlaikus saglabajot vaditajstigas poziciju.

3. Aizveriet Seal+Lock vacinu.

4. Injicgjiet kontrastvielu caur Oscar balsta katetra skaloSanas
pielségvietu.

5. Atveriet Seal+Lock vacinu.

6. Atkartoti ievietojiet Oscar dilatatoru, virzot pa vaditajstigu.

7. Fluoroskopijas kontrolé vélreiz iecentrgjiet Oscar dilatatora un
Oscar balsta katetra galu 0" pozicija.

8. Aizveriet Seal+Lock vacinu.

Piezime: Nevirziet uz prieks Oscar balsta katetru bez Oscar dilatatora.

Piezime: Pirms kontrastvielas injicé$anas pievienojiet Slirci pie Oscar
balsta katetra skaloSanas pieslégvietas trisvirzienu noslégkrana.

Piezime: Lai injicétu kontrastvielu, parbaudiet, vai trisvirzienu
noslégkrans ir atvérta pozicija.

Piezime: Péc izskaloSanas noslédziet trisvirzienu noslégkranu.

2. Oscar PTA balons
lerices sagatavosana

1. lznemiet Oscar PTA balonu no PTA paplates, péc tam iznemiet aiz-
sargcauruli no Oscar PTA balona.
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2. Pievienojiet 10 mlvai 20 ml Slirci ar sterilu fiziologisko Skidumu pie
vaditajstigas pieslégvietas.

3. lzskalojiet vadstigas lGmenu.

4. Atvienojiet Slirci.

Gaisa izlaiSana no katetra piepisanas limena

5. Piepildiet pildiSanas ierici ar kontrastvielas Skidumu.

6. lzspiediet gaisu no piepildiSanas ierices saskana ar razotaja
ieteikumiem un noradijumiem.

7. Trisvirzienu noslégkranu savienojiet ar Oscar PTA balona Luera
tipa piepildiSanas/izvadisanas pieslégvietu un trisvirzienu
noslégkranam pievienojiet piepildisanas ierici.

8. Atveriet trisvirzienu noslégkranu, lai tiktu izveidots kidruma cel$
starp Oscar PTA balonu un piepildisanas ierici.

9. Laiizvaditu gaisu, 30 sekundes nodrosiniet vakuumu.

10. Aizveriet noslégkranu; izvadiet no piepildisanas ierices visu gaisu.

11. Lai izvaditu gaisu, atkartojiet 8.-10. Punkta minétas darbibas.

12. Atveriet noslégkranu; izveidojiet vakuumu un turiet.

levietosana

1. Parbaudiet, vai Oscar balsta katetrs atrodas sava vieta un
proksimali no bojajuma.

2. Aktivizjiet gala kontroles mehanismu, pagriezot to pretéji
pulkstena raditaju kustibas virzienam, tad spiediet to distali un
fiksgjiet, pagriezot gala vadibas mehanismu pulkstena raditaju
kustibas virziena.

3. Pievienojiet 10 ml vai 20 ml Slirci ar sterilu fiziologisko sals
Skidumu pie Oscar balsta katetra skaloSanas pieslégvietas
trisvirzienu noslégkrana un skalojiet.

4. Atveriet Oscar balsta katetra Seal+Lock vacinu.

5. levietojiet Oscar PTA balonu pari vaditajstigai Oscar balsta katetra,
lidz balona distala markéjums ir iecentréts iepretim Oscar balsta
katetra rentgena markéjumam.

Balonam ar 2-6 mm diametru ir 3 marké&jumi ik pa 60 mm, sakot ar
distalo dalu. 7 mm balonam ir 2 marké&jumi 50 mm attaluma viena
no otras, sakot ar distalo dalu.

6. Novietojiet Oscar PTA balonu bojajuma vietd, izvirzot balonu
vélamaja garuma. lzvirzita balona garumu nosaka ka attalumu
(6. attéls) no Oscar balsta katetra rentgena marké&juma lidz balona
distalakajam marké&jumam. lzvirzita balona garumam jabat
vismaz 20 mm. Fluoroskopiski parbaudiet, vai izvirzitd balona
garums ir atbilstoss arst&jama bojajuma garumam.

Piezime: Ja Oscar balsta katetrs ir Skérsojis bojajumu, pavelciet
Oscar balsta katetru atpakal, lidz ir atklats nepiecieSamais balona
garums.

Piezime: Ja ir paredzéts izmantot visu Oscar PTA balona 180 mm
(baloniem ar diametru no 2 lidz 6 mm) vai 100 mm (balonam ar
7 mm diametru) garumu, atstajiet redzamus aptuveni 5 mm Oscar
PTA balona metala kata.

7. Aizveriet Seal+Lock vacinu.

Piepildisana/lztuk$osana

8. Piepildiet balonu, lai panaktu vélamo paplasindjumu ar standarta
PTA metodi.

9. lztuksojiet balonu, ar piepildisanas ierici radot vakuumu, lidz
kontrastviela balona vairs nav redzama.

Uzmanibu! Fluoroskopijas kontrolé parbaudiet, vai kontrastviela ir
izvadita no balona. Garaki un lielaki baloni parasti jaiztukso ilgak.

10. Atveriet Seal+Lock vacinu.

11. Pavelciet Oscar balsta katetru aptuveni 5 mm atpakal, vienlaikus
uzturot vakuumu. Tad ievelciet Oscar PTA balonu Oscar balsta
katetra, lidz Oscar PTA balona distalais rentgena marké&jums ir
iecentréts iepretim Oscar balsta katetra mark&umam.

12.Lai veiktu dilataciju ar pielagota garuma balonu, atveriet Oscar
balsta katetra Seal+Lock vacinu un vélreiz veiciet 6.-11. Punkta
minétas darbibas.

Piezime: Oscar PTA balona pieldgoSanas laika raugieties, lai metala
kats vienmér batu Oscar balsta katetra.

Piezime: Ja nepiecieSams, var izmantot citu ar Oscar balsta katetru
saderigu Oscar PTA balonu (lidzu izlasiet saderibas tabulu).

Piezime: Pirms Oscar PTA balona garuma atkartotas pielagosanas
balonam ir jabat pilniba iztukSotam, lidz balona nav redzama
kontrastviela, un Oscar balsta katetra Seal+Lock vacinam ir jabat
atblok&tam.

Iznemsana

13.Péc PTA pabeigSanas iztuksojiet balonu, izveidojiet vakuumu
un ievelciet Oscar PTA balonu Oscar balsta katetra, lidz balona
distalais mark&jums ir iecentréts iepretim Oscar balsta katetra
rentgena markéjumam. Ja tiek planots izmantot citu Oscar
PTA balonu, iznemiet izmantoto Oscar PTA balonu, vienlaikus
saglabajot vaditdjstigas poziciju, un veiciet Oscar PTA balona
sadala aprakstitas darbibas. Vai ari fiksgjiet Oscar PTA balonu
un iznemiet abas komponentes kopa, vienlaikus saglabajot
vaditajstigas poziciju.

Piezime: Ja Oscar PTA balonu nav iespéjams pilniba ievilkt Oscar
balsta katetr, tad izvelciet Oscar PTA balonu kopa ar Oscar balsta
katetru.

14.Péc lietoSanas ierice un iepakojums var bat kontaminéts ar
infekciozam vielam (pieméram, asinim). Tadél péc izmanto$anas
izmetiet ierici un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo
un/vai pasvaldibas politiku.

Garantija/atbildiba

Sis produkts un ikviena ta sistémas dala (turpmak tekstd —

.produkts”) ir izstradats, izgatavots, testéts un iepakots, ievérojot

sapratigu rapibu. Tomér, ta ka uznémums BIOTRONIK nekontrolé

apstaklus, kados produkts tiks lietots, Sis lietodanas instrukcijas (IFU)

saturs uzskatams par batisku $3 pazinojuma dalu situacijas, kad

dazadu iemeslu dél iesp&jami produkta paredzétas funkcijas darbibas

traucéjumi.

Uznémums BIOTRONIK negaranté, ka nenotiks $adi notikumi:

» produkta darbibas traucéjumivai kludas;

* pacienta imlnreakcija uz izstradajumu;

¢ produkta lietoSanas laika radusas mediciniskas komplikacijas vai
sekas tam, ka izstradajums saskaras ar pacienta kermeni.

BIOTRONIK neuznemas atbildibu $ados gadijumos:

¢ produkts netiek lietots atbilstosi noraditajai lietoSanai/indikacijam,

kontrindikacijam, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un

Saja lietoSanas instrukcija ietvertajiem noradijumiem.

originalais produkts tiek mainits.

»

* notikumi, kurus nevaréja paredzét, izmantojot produkta piegades
laika pieejamo zinatnes un tehnologiju limeni.

* iestdjas notikumi, kuru célonis ir citi BIOTRONIK produkti, vai
produkti, kas nav BIOTRONIK produkti.

* neparvaramas varas notikumi, tostarp, bet ne tikai dabas
katastrofas.

leprieké minétie noteikumi neierobezo atrunas un/vai saistibu

ierobezojumus, kas ir atseviski saskanoti ar klientu tada apjoma,

kadu atlauj piemérojamie tiesibu akti.

Intelektualais ipasums

Talak minétas BIOTRONIK uznémumu grupas tirdzniecibas zimes un
registrétas tirdzniecibas zimes ES, ASV un, iesp&jams, citas valstits:
BIOTRONIK, Oscar un Fortress. Visas citas tirdzniecibas zZimes pieder
to attiecigajiem Tpasniekiem.

Kliniskie ieguvumi

Paredzams, ka ierices izmanto$ana aprakstitajam indikacijam
izraisis lumena palielinasanos, ka rezultata uzlabosies asins plisma
arstétaja asinsvada segmenta un apakséjo ekstremitasu perfazija,
tadéjadi mazinot simptomus un uzlabojot dzives kvalitati, ka arT
nodrosinot drosu un efektivu rstésanas proceddru.

Zinosana par nopietniem incidentiem

Par visiem nopietniem incidentiem ar ierici jazino razotajam un valsts,
kura izvietota slimnica, kompetentajai iestadei. Ja ierice nedarbojas
pilnvértigi, nekavéjoties partrauciet tas izmantoSanu un atgrieziet to
razotajam.

Lietu

Aprasas

.Oscar®  Peripheral  Multifunctional ~ Catheter”  periferiné
daugiafunkcé kateteriy sistema [toliau - .Oscar” arba prietaisas)
skirta periferiniu kraujagysliu stenoziniams segmentams plésti.
Prietaisas skirtas nukreipti ir palaikyti kreipiamaja viela pasiekiant
ir pereinant periferinés kraujagyslés pazeidimus, leisti keisti
viela ir sudaryti kanala fiziologiniams tirpalams ar diagnostinéms
kontrastinéms medziagoms tiekti. ,Oscar” sudaro trys komponentai:
.Oscar” atraminis kateteris (1 pav.) su integruotu laikikliu (1.2 pav.),
.Oscar” pléstuvas (2 pav.) ir .Oscar” PTA balionas (3 pav.). Galima
atskirai jsigyti ir viena .Oscar” PTA baliona, taciau ji galima naudoti
tik su jau jsigytu .Oscar” atraminiu kateteriu, kaip nurodyta
suderinamumo lenteléje.

.Oscar” atraminis kateteris ir ,Oscar” pléstuvas naudojami kartu
(4 pav.), kad bitu lengviau pasiekti pazaida ir ja perverti. ,Oscar”
pléstuvas pasalinamas i§ .Oscar” atraminio kateterio, pervérus
pazaida su suderinama kreipiamaja viela. Nuémus ,.Oscar” pléstuva,
.Oscar” PTA balionas jkisamas per .Oscar” atraminj kateteri
naudojant suderinama kreipiamaja viela, skirta balionui iSplésti
(5 pav.).

1. .Oscar” atraminis kateteris su
tegruotu laikikliu

.Oscar” atraminis kateteris yra vieno spindzio atraminis kateteris,
suderinamas su 4F ir 6F jvedimo jterpikliu (zr. suderinamumo
lentele). Galima naudoti 4F konfigiracija, kurios darbinis ilgis yra
108 cm (ilgas). 6F konfigiracija galima jsigyti su 60 cm (trumpu)
arba 108 cm (ilgu) darbinio ilgio vamzdeliu. ,Oscar” atraminiame
kateteryje ant distalinio galiuko yra rentgeno spinduliams nepralaidus
zymuo (1.1 pav.). Vamzdelio distalinés dalies 45 cm yra dengti hidro-
fobinémis medziagomis.

Proksimaliniame .Oscar” atraminio kateterio gale yra laikiklis
(1.2 pav.), kurj sudaro trys dalys. Praplovimo anga (1.3 pav)
naudojama su jprastu trikrypCiu ¢iaupu ir skirta skysciams, jskaitant
sterily fiziologinj tirpala arba kontrastine medziaga, Svirkti. Salia
praplovimo angos yra galiuko valdiklis (1.4 pav.), turintis mechanini,
spyruoklinj aktyvavimo mechanizma, ir sandarus dangtelis (1.5 pav.),
veikiantis kaip uzrakinamas hemostatinis voztuvas.

Galiuko valdiklis naudojamas .Oscar” pléstuvui iSplésti, kad batu
galima Svirksti skyscius, nenuimant pléstuvo ar kreipiamosios vielos.
Sandarus dangtelis uzdaromas, kad bdtu galima sandarinti ir
uzfiksuoti atitinkamas ,.Oscar” pléstuvo, .Oscar” PTA baliono arba
kreipiamosios vielos padétis naudojimo metu. Kai sandarus dangtelis
yra atviroje padétyje, laikiklis padeda rankiniu bdu jdeti, stumti j
priekj, nustatyti ir iSimti ,Oscar” pléstuva arba ., Oscar” PTA baliona
ir kreipiamaja viela.

2. ,Oscar” pléstuvas

.Oscar” pléstuvas naudojamas kartu su ..Oscar” atraminiu kateteriu.
Rentgeno spinduliams nepralaidus .Oscar” pléstuvo galiukas
(2.1 pav.) yra sulygiuotas su ,Oscar” atraminio kateterio distaliniu
galiuku vadinamojoje ..0" (nulinéje) padétyje (7.2.1 pav.) ir siauréja
zemyn, kad baty galima prieiti nesukeliant traumos. ..Oscar” pléstuva
galima pailginti iki 19,17 cm nuo ..Oscar” atraminio kateterio ir jis
suderinamas su kreipiamosiomis vielomis, kaip nurodyta etiketéje.

3. .Oscar” PTA balionas

.Oscar” PTA balionas yra viela sujungiamas (OTW) perkutaninés
transliuminalinés angioplastikos (PTA) iSpletimo kateteris, skirtas
ivairaus ilgio balionams pripasti (3.1 pav.) su tolygiai iSdéstytais
rentgeno spinduliams nepralaidziais Zymenimis (3.2 pav). Jis
palengvina vizualizavima ir padéties nustatyma, kai naudojamas kartu
su ,Oscar” atraminiu kateteriu. Ple¢iamasis balionas pagamintas
taip, kad veikiamas konkretaus pripatimo slégio baty iSpastas iki
Zinomo skersmens pagal etiketéje pateikta atitikties lentele.

.Oscar” PTA balionas turi minksta smailéjant]j galiuka, (3.3 pav.) kad
kateterj bTty lengviau stumti j priekj. Prie pripatimo ir subliuskimo
prietaiso prievado (3.4 pav) prijungiamas pripGtimo jtaisas balionui
pripGsti ir subliuskinti. Kreipiamosios vielos prievadas (3.5 pav.)
suteikia galimybe praplauti kreipiamosios vielos spindi.

Kai balionas padedamas ant paZeistos vietos, baliono ilgis
reguliuojamas distaliai pasiekiant norima baliono ilgj nuo .Oscar”
atraminio kateterio distalinio galiuko. Eksponuojamas ilgis
nustatomas kaip atstumas tarp labiausiai nutolusio baliono Zymens
ir ,Oscar” atraminio kateterio rentgeno spinduliams nepralaidaus
Zymens. Sureguliavus baliono ilgj, .Oscar” PTA baliono padétis
uzfiksuojama, kad batu galima iSplésti pazaida naudojant sandary
dangtel]. Baliona galima pripasti ir subliuskinti, kol balione nesimatys
kontrastinés medziagos, ir jtraukti | .Oscar” atraminj kateter],
sulygiuojant distalinj baliono Zymenj su ,Oscar” atraminio kateterio
rentgeno spinduliams nepralaidZziu Zymeniu; vélesniam pazaidos
ispletimui PTA balionas paSalinamas vienas arba kartu su .Oscar”
atraminiu kateteriu.

.Oscar” PTA balionas suderinamas su kreipiamosiomis vielomis ir
.Oscar” atraminiu kateteriu, kaip nurodyta etiketéje.
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Kaip tiekiama?
Sterilus. Nepirogeninis. Implantuojamasis prietaisas sterilizuotas
etileno oksidu.

Turinys

Prietaisas tiekiamas dviejuose dékluose sandariame atpléSiamame

maiselyje. Prietaisas tiekiamas su viena naudojimo instrukciju kopija.

Padékluose yra Sie komponentai:

e atraminio kateterio déklas - vienas .. Oscar” atraminis kateteris ir
vienas ,Oscar” pléstuvas;

¢ PTA déklas - vienas ,,Oscar” PTA balionas ir viena atitikties lentelé.

Kiekvienas .Oscar” PTA balionas yra supakuotas su apsauginiu

vamzdeliu virs baliono.

Galima jsigyti ir po viena ..Oscar” PTA baliona, taciau jj galima naudoti

tik su jau jsigytu .Oscar” atraminiu kateteriu (zr. suderinamumo

lentele).

Laikymo salygos

Laikykite sausoje vietoje, saugokite nuo saulés Sviesos. Laikykite
nuo 15 °C (59 °F) iki 25 °C (77 °F) temperatiroje. Saugant trumpa
laika leidZziamas temperattros svyravimas nuo 10 °C (50 °F) iki 40 °C
(104 °F) iki 48 valanduy.

Indikacijos

.Oscar” skirtas perkutaninéms transliuminalinéms intervencijoms
periferinése kraujagyslése, kad batu uZztikrinta atrama pasiekiant
Slaunies, pakinklio ir Zemiau pakinklio esancias arterijas ir jose
igple¢iant stenozes. Sis prietaisas taip pat skirtas 3virkéti rentgeno
spindulius praleidziancia kontrastine medziaga angiografijos tikslais.

Kontraindikacijos
Siam jrenginiui taikomos visos bendrosios perkutaninés transliu-
minalinés angioplastikos (PTA] kontraindikacijos. Sio prietaiso ir
apskritai iSoriniy ple¢iamujy kateteriu naudojimo kontraindikacijos:
¢ pazaidos, kuriy nejmanoma pasiekti ar koreguoti naudojant Sia
sistema;
o diagnozuoti nekoreguojami kraujavimo sutrikimai;
® sepsis.
Be to, taikytinos visos PTA ir su procedira susijusios kontraindika-
cijos, kaip aprasyta Salies ir tarptautinése atitinkamu medicinos
asociaciju rekomendacijose.
Ispéjimai
e ,Oscar” turi viena numatyta paskirtj, kuria galima atlikti tik
naudojant visus komponentus kartu - ,Oscar” atraminj kateterj su
.0Oscar” plestuvu arba ..Oscar” PTA balionu. Sie komponentai néra
suderinami su kitais prietaisais ir negali bati naudojami kitiems
tikslams. NENAUDOKITE jprastu (ne ..Oscar”) PTA baliony kartu su
.Oscar” atraminiu kateteriu.
PrieS  naudodami  apzidrékite  pakuote. Jeigu  pakuoté
sugadinta, atidaryta arba informacija yra nejskaitoma, prietaiso
NENAUDOKITE.
Prietaisa DRAUDZIAMA naudoti vainikinése, kaklo ir galvos
smegenu arterijose.
ISpakuotus gaminius po
nesterilumo.
Sis implantuojamasis prietaisas sukurtas ir skirtas naudoti tik viena
karta. NESTERILIZUOKITE ir (ar)] NENAUDOKITE pakartotinai. Kai
vienkartiniai implantuojamieji prietaisai naudojami pakartotinai,
kyla rizika uzkrésti pacienta ar naudotoja. Implantuojamajj prietaisa
uzterSus, pacientas gali patirti suzalojima, susirgti ar mirti.
Valymas, dezinfekavimas bei sterilizavimas gali pabloginti esmines
medziagu bei konstrukcijos savybes ir sugadinti implantuojamajj
prietaisa. BIOTRONIK neatsako uZ jokia tiesiogine, atsitiktine
ar pasekmine Zala, atsiradusia dél pakartotinio sterilizavimo ar
naudojimo.
Pripisto baliono skersmuo niekada negali bati didesnis nei
pirminis kraujagyslés skersmuo proksimaline ir distaline kryptimis
nuo pazaidos.
NEVIRSYKITE nominalaus trikimo slégio (RBP), nurodyto atitikties
lenteléje. Kad nesusidarytu per didelis slégis, bitina naudoti slégio
stebéjimo prietaisa.
Kai sistema jterpta | paciento kraujagysliu sistema, ja galima
manipuliuoti tik naudojant aukstos kokybés fluoroskopijos
priemones.
Prie$ pradedant stumti ,Oscar” atraminj kateterj, i$ anksto jkistas
.Oscar” pléstuvas arba ,.Oscar” PTA balionas turi bati nustatyti ,.0"
padétyje, o atitinkami ju galiukai sulygiuoti su ..Oscar” atraminio
kateterio galiuku ir uzfiksuoti naudojant sandaru dangtelj.
Prietaiso NENAUDOKITE pasibaigus etiketéje nurodytai galiojimo
datai.
Balionui pripasti NENAUDOKITE oro ar kitu duju. Naudokite tik
tinkama baliono pripatimo terpe (pvz., kontrastinés medziagos ir
sterilaus fiziologinio tirpalo misinj, kurio tario santykis yra 50:50).
NENAUDOKITE prietaiso, jei nepavyksta iSlaikyti vakuumo, nes tai
rodo nuotékj sistemoje.
Prie$ priplisdami .Oscar™ PTA baliona arba atlikdami sterilaus
fiziologinio tirpalo ir (ar) kontrastinés medZiagos injekcija su
.Oscar” pléstuvy, jsitikinkite, kad sandarus dangtelis yra uzdarytas.
VENKITE organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio).
NENAUDOKITE galios jpurskimo sistemos, kai pléstuvas jvestas j
atraminj kateterj.

Saugos nuoroda
Bendrosios atsargumo priemonés

éj prietaisa galima naudoti tik medicinos jstaigose. Ji gali naudoti
tik gerai iSmokyti ir kraujagysliy intervencijos patirties (jskaitant
komplikuotas situacijas) turintys gydytojai.

e PrieS procedlra implantuojamaji prietaisa reikétu apziareti
ir isitikinti, kad jis veikia tinkamai ir kad jo dydis tinkamas tai
procedirai, kuriai numatoma ji naudoti.

Naudokite tik kreipiamasias vielas, suderinamas su 4F (0,014") ir 6F
(0,018") konfigaracijomis.

¢ Kad baty iSvengta kresuliu susidarymo ar sumazinta jy susidarymo
tikimybé, visus | kraujagysliu sistema jvedamus gaminius pries
naudodami praplaukite arba nuskalaukite steriliu fiziologiniu ar
panasiu tirpalu. Per procedira rekomenduojama taikyti sistemine
heparinizacija.

Neklinikiniai bandymai su .Cordis AVANTI®+",  Cordis BRITE
TIP™', . Cook Flexor® Check-Flo®, .Teleflex Super Arrow-Flex®" ir
BIOTRONIK .Fortress” jvedimo jterpikliais parodé, kad prietaisas
yra suderinamas su nurodytais minimaliais jvedimo jterpikliu
dydziais. Jei implantuojamasis prietaisas naudojamas su spirale ir
pintais arba nepintais jterpikliais, norint sumazinti trintj, gali tekti
3[‘rinktis didesnius prancaziskus dydZius, negu nurodyta etiketéje.

proceddros bdtina iSmesti déel ju
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Su prietaisu elkités atsargiai, kad sumazintuméte tikimybe netycia

ji sulauzyti, sulenkti ar persukti.

Jeigu manipuliuojant prietaisu jauciamas stiprus pasipriesinimas,

sustabdykite procedara ir prie$ tesdami nustatykite priezast;.

.Oscar” atraminio kateterio arba . Oscar” pléstuvo NESUKITE per

stipriai, jei jie jau sulenkti, kad gaminys neatsiskirty arba nesuldztu.

Neklinikiniai bandymai parodé .Oscar” PTA baliono perlenkimo ir

ilgio reguliavimo galimybe trims (3) pripatimams iki RBP.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad .Oscar” atraminio kateterio

funkcionalumas yra tinkamas $esiems (6] ..Oscar” PTA balionams

pripasti iki RBP.

Prietaiso sudedamosiose dalyse yra Siu medziagu, apibrézty kaip

CMR 1B, kuriu koncentracija virsija 0,1 % masés:

- Kobaltas: CAS Nr. 7440-48-4; EC Nr. 231-158-0

- 6,6'-di-terc-butil-2,2"-metilendi-p-krezolis: CAS Nr. 119-47-1;
EB Nr. 204-327-1

Naujausi moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos prietaisai,

pagaminti i$ kobalto lydiniu arba nerddijanciojo plieno lydiniu,

kuriu sudétyje yra kobalto, NESUKELIA padidéjusios vézio rizikos

ir NETURI neigiamo poveikio reprodukcijai. Remiantis literatdros

Saltiniais pagrjstu toksikologiniu vertinimu, prietaise esancio

CAS 119-47-1 kiekio poveikis NESUKELIA padidintos nepageidau-

jamo poveikio reprodukcijai rizikos.

Galimi nepageidaujami reiskiniai ir

komplikacijos

Galimos komplikacijos (sarasas neisamus):

kraujagyslés sienelés pazeidimas, vidinio sluoksnio plySimas;

arterioveniné fistule;

oro, trombu ar ateroskleroziniu medziagu sukelta embolija;

pseudoaneurizmos susidarymas;

kraujagysliu spazmai;

atsisluoksniavimas;

ilSpléstos kraujagyslés pakartotiné stenozé;

visiSkas kraujagyslés uzsikimsimas;

infekcija;

kraujavimas arba kraujosruva;

ebolija;

tromboze;

staigus uzdarymas;

alerginés reakcijos j kontrastine medziaga, antiagregantus, antiko-

aguliantus;

su kateteriu susije reiskiniai: negaléjimas pasiekti ar perverti

pazaidos, problemos pripuciant, baliono plySimas ar praddrimas,

problemos  subliuskinant, problemos iStraukiant, kateterio

medziagy sukelta embolizacija;

skubios operacijos poreikis kraujagysliu komplikacijoms gydyti;

audiniy nekrozeé ir galinés netekimas;

kraujagyslés perforacija ir plySimas;

nefropatija;

mirtis.

Taip pat galimi visi su procedira susije nepageidaujami reiskiniai,

nurodyti atitinkamu medicinos asociaciju pateiktose Salies ir

tarptautinése rekomendacijose.

Naudojimo nurodymai

.Oscar” pléstuvas ir ,Oscar” PTA balionas gali bati naudojami tik
kartu su ,.Oscar” atraminiu kateteriu.

1.,.0scar” atraminis kateteris ir ,,0scar”
pléstuvas

Prietaiso paruosimas

1. Prie$ naudojima patikrinkite ir jsitikinkite, ar iSoriné pakuoté

nepazeista ir neatidaryta. Atidarykite iSorine pakuote ir iSimkite
maiselj.

2. Patikrinkite maiselj ir, prieS tesdami, jsitikinkite, kad sterilus
barjeras nepazeistas. Jei jtariama, kad prietaiso sterilumas buvo
pazeistas, prietaiso NENAUDOKITE. Taikydami aseptikos metoda
atidarykite maiselj ir iSimkite jo sterilu turinj.

3. 13 atraminio kateterio déklo iSimkite ..Oscar” atraminj kateterj ir
.Oscar” pléstuva.

Praplovimas ir oro pasalinimas

Pastaba. NEISIMKITE pléstuvo i$ atraminio kateterio.

4. Prijunkite trikrypti ciaupa prie .Oscar” atraminio kateterio
praplovimo angos.

5. Prijunkite 10 arba 20 ml Svirksta su steriliu fiziologiniu tirpalu prie
trikrypcio ¢iaupo, esanéio ,Oscar” atraminio kateterio praplovimo
angoje.

6. Judindami .Oscar” pléstuva jsitikinkite, kad .Oscar” atraminio
kateterio sandarus dangtelis yra atviroje padétyje (7.1.1 pav.).

7. Praplaukite .Oscar” atraminj kateteri, kol proksimaliniame
sandaraus dangtelio gale neliks skyscio.

8. Pasukite sandary dangtelj j uzdara padétj (7.1.2 pav.) ir jsitikinkite,
kad ., Oscar” pléstuvas nejuda.

9. Praplaukite ..Oscar” atraminj kateterj, kol distaliniame atraminio
kateterio gale neliks skyscio. Po praplovimo pasukite trikrypti
ciaupa j isjungta padeti.

10. Atidarykite sandaru dangtelj, kad .Oscar” pléstuvo galiukas
susilygiuotu su .Oscar” atraminio kateterio distaliniu galiuku
0" padétyje. Uzdarykite .Oscar” atraminio kateterio sandaru
dangtelj, kad uzfiksuotumeéte ..Oscar” pléstuvo padétj, ir vizualiai
patikrinkite, ar galiukai yra sulygiuoti.

11. Pritvirtinkite Svirksta prie .Oscar” pléstuvo ir praplaukite
kreipiamosios vielos spindj, kol i$ distalinio .Oscar” pléstuvo galo
istekés skystis ir bus visiskai pasalintas oras.

Pastaba. UZzdaryti sandaru dangteli leidZziama tik ant metalinio
.Oscar” PTA baliono arba ..Oscar” pléstuvo vamzdelio.

Ivedimas ir (ar) naudojimas

12.lveskite ,Oscar” atraminj kateterj ir ,Oscar” pléstuva kaip viena
vieneta per suderinama kreipiamaja viela ir stumkite juos j tiksline
pazaida naudodami fluoroskopijos priemones.

13.Norédami sureguliuoti kreipiamosios vielos atramos lygj,
atidarykite sandary dangtelj ir stumkite arba istraukite .Oscar”
pléstuva.

14.Po sékmingo pervérimo Svelniai iStraukite ..Oscar” pléstuva i$
.Oscar” atraminio kateterio, atidarydami sandaru dangtelj.

15.18éme pléstuva, uzdarykite sandaru dangtelj, kad iSvengtuméte
kraujavimo.

»

Fiziologinio tirpalo ir (ar) kontrastinés
medziagos injekcija

.Oscar” atraminis kateteris sukurtas taip, kad batu galima jleisti
sterilu fiziologinj tirpala ir (ar) kontrastine medziaga.

Fiziologinio tirpalo ir (ar) kontrastinés
medziagos injekcija per ,,Oscar” atraminj

kateteri, nepasalinant , Oscar” pléstuvo

GALIUKO VALDIKLIO REZIMAS:

1. Laikykite ,Oscar” atraminio kateterio sandaru dangtelj uzdaroje
padétyje.

2. Mechaniskai aktyvuokite..Oscar”
atlikdami Siuos veiksmus (7.2 pav.):

- pasukite laikiklio galiuko valdiklj (7.2.1 pav.) pries laikrodZio
rodykle, kad aktyvuotuméte mechaninio veikimo rezima
(7.2.2 pav.);

- perkelkite galiuko valdiklj j labiausiai nutolusia padétj ir pasukite
galiuko valdiklj pagal laikrodZio rodykle, kad uZzfiksuotumeéte
padeétj (7.2.3 pav.).

3. Atlikite kontrastinés medziagos injekcija per .Oscar” atraminio
kateterio praplovimo anga.

4. Grazinkite .Oscar” pléstuvo galiuka atgal j prieigos padet; (.Oscar”
pléstuvo galiukas turi bati sulygiuotas su ,Oscar” atraminio
kateterio galiuku), atlikdami Siuos veiksmus:

- pasukite galiuko valdiklj pries laikrodZio rodykle, kad pasirink-
tuméte padeti;

- nustatykite galiuko valdikli j artimiausia padéti;

- pasukite galiuko valdiklj pagal laikrodZio rodykle, kad uzfiksuo-
tumeéte padeti.

RANKINIS REZIMAS

1. Atidarykite ,Oscar” atraminio kateterio sandaru dangtelj.

2. Rankiniu badu istraukite .Oscar” pléstuva distaliai i$ .Oscar”
atraminio kateterio maziausiai 2 mm atstumu naudodami fluo-
roskopijos priemones.

3. Uzdarykite sandaru dangtelj,
pléstuva.

4. Atlikite kontrastinés medziagos injekcija per .Oscar” atraminio
kateterio praplovimo anga.

5. Atidarykite sandaru dangtelj; sulygiuokite ., Oscar” pléstuvo galiuka
su .Oscar” atraminio kateterio galiuku; uzdarykite sandaru
dangtelj, kad galétuméte pastumti..Oscar” atraminj kateter;.

Pastaba. Pries jSvirksdami kontrastine medziaga, prijunkite Svirksta
prie trikrypCio Ciaupo, esancio .Oscar” atraminio kateterio
praplovimo angoje.

Pastaba. |sitikinkite, kad trikryptis Ciaupas yra atviroje padétyje, kad
galétumeéte suleisti kontrastine medziaga.

Pastaba. Po praplovimo pasukite trikrypti Ciaupa | isjungta padétj.

Fiziologinio tirpalo ir (ar) kontrastinés
medziagos injekcija per ,,Oscar” atraminj
kateteri be ,,Oscar” pléstuvo

Démesio. Galios jpurskimo sistemos naudojimas gali sugadinti
prietaisa. Apribokite injekcijos slégj iki 300 psi (kontrastiniy
medZiagy srauto greitj zr. srauto greicio lenteléje).

1. Atidarykite .Oscar” atraminio kateterio sandary dangtel].

2. Nuimkite .Oscar” pléstuva nuo .Oscar” atraminio Kkateterio,
islaikydami kreipiamosios vielos padét;.

3. Uzdarykite sandaru dangtel;.

4. Atlikite kontrastinés medziagos injekcija per .Oscar” atraminio
kateterio praplovimo anga.

5. Atidarykite sandaru dangtel;.

6. Vel iveskite ,Oscar” pléstuva per kreipiamaja viela.

7. 18 naujo sulygiuokite .Oscar” pléstuvo galiuka .Oscar” su
atraminio kateterio galiuku ..0" padétyje, naudodami fluorosko-
pijos priemones.

8. Uzdarykite sandaru dangtel;.

Pastaba. NESTUMKITE .Oscar” atraminio kateterio be .Oscar”
pléstuvo.

Pastaba. Pries jSvirksdami kontrastine medziaga, prijunkite Svirksta
prie trikrypcio ciaupo, esancio .Oscar” atraminio kateterio
praplovimo angoje.

Pastaba. |sitikinkite, kad trikryptis Ciaupas yra atviroje padétyje, kad
galétumeéte suleisti kontrastine medziaga.

Pastaba. Po praplovimo pasukite trikryptj ¢iaupa j iSjungta padétj.

2. ,,0scar” PTA balionas

Prietaiso paruosimas

1. I8imkite .Oscar” PTA baliona i$ PTA déklo, tada nuimkite apsauginj
vamzdelj nuo ,Oscar” PTA baliono.

2. Prie kreipiamosios vielos jungties prijunkite 10 arba 20 ml Svirksta
su steriliu fiziologiniu tirpalu.

3. Praplaukite kreipiamosios vielos spindj.

4. Atjunkite Svirksta.

ISstumkite ora iS kateterio skleidziamojo

spindzio

5. Pripildykite pripGtimo prietaisa kontrastinés medziagos tirpalu.

6. IS pripGtimo prietaiso pasalinkite ora pagal gamintojo rekomen-
dacijas ir nurodymus.

7. Prie .Oscar” PTA baliono Luerio jungties pripGtimo ir subliuskimo
angos prijunkite trikrypti ¢iaupa, prie jo - pripdtimo prietaisa.

8. Atsukite trikrypti ¢iaupa, kad tarp ..Oscar” PTA baliono ir pripGtimo
prietaiso batu sudarytas atviras kanalas skysciui pratekéti.

9. 30 sekundziu sudarykite vakuuma ir pasalinkite ora.

10. Uzdarykite Ciaupa; i$ pripGtimo prietaiso iSleiskite visa ora.

11. Pakartokite 8-10 veiksmus, kad iSleistuméte ora.

pléstuvo galiuka distaliai,

kad pritvirtintuméte .Oscar”

12. Atidarykite ¢iaupa; sudarykite vakuuma ir palaikykite.

Ivedimas
1. Patikrinkite, ar ..Oscar” atraminis kateteris yra vietoje ir ar yra arti
pazaidos.

2. Aktyvuokite galiuko valdiklj sukdami ji pries laikrodzZio rodykle,
tada stumkite jj distaliai ir uzfiksuokite sukdami galiuko valdiklj
pagal laikrodZio rodykle.

3. Prijunkite 10 arba 20 ml Svirksta su steriliu fiziologiniu tirpalu prie
trikrypCio ¢iaupo, esancio ,Oscar” atraminio kateterio praplovimo
angoje, ir praplaukite.
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4. Atidarykite .Oscar” atraminio kateterio sandaru dangtelj.

5. Iveskite ,Oscar” PTA baliona per kreipiamajj vamzdel; j ..Oscar”

atraminj kateterj, kol distalinis baliono Zymuo susilygins su
.Oscar” atraminio kateterio rentgeno spinduliams nepralaidziu
Zymeniu.
Balionas, kurio skersmuo yra nuo 2 iki 6 mm, turi 3 Zymenis,
prasidedancius distaliai, 60 mm atstumu vienas nuo kito. 7 mm
balionas turi 2 Zymenis, prasidedancius distaliai, 50 mm atstumu
vienas nuo kito.

6. Nustatykite ,,Oscar” PTA baliona ant pazeistos vietos, pasirinkdami
norima baliono ilgj. Eksponuojamas ilgis nustatomas kaip
atstumas (6 pav.) tarp .Oscar” atraminio kateterio rentgeno
spinduliams nepralaidaus Zymens ir labiausiai nutolusio baliono
Zzymens. Eksponuojamo baliono ilgis turi bati bent 20 mm.
Fluoroskopijos priemonémis patikrinkite, ar baliono ilgis yra
tinkamas gydomos pazaidos ilgiui.

Pastaba. Arba, jei .Oscar” atraminis kateteris pateko uz pazaidos
riby, traukite .Oscar” atraminj kateterj atgal, kol bus pasiektas
norimas baliono ilgis.

Pastaba. Jei .Oscar” PTA baliona numatoma naudoti iki maksimalaus
180 mm ilgio (2-6 mm skersmens balionai) arba 100 mm ilgio
(7 mm skersmens balionas), apie 5 mm metalinio ..Oscar” PTA
baliono vamzdelio turi likti matomi.

7. Uzdarykite sandaru dangtelj.

Pripatimas ir subliuskimas

8. Naudodami standartinius PTA metodus pripdskite baliona, kad
pasiektuméte pageidaujama dydj.

9. Subliuskinkite baliona, iStraukdami vakuuma pripatimo prietaisu,
kol balione nebebus matoma kontrastiné medziaga.

Démesio. Fluoroskopijos priemonémis patikrinkite, ar i$ baliono
buvo pasalinta kontrastiné medziaga. Ilgesniems ir didesniems
balionams paprastai reikia ilgesnio subliuskinimo laiko.

10. Atidarykite sandaru dangtel;.

11.Patraukite .Oscar” atraminj kateterj mazdaug 5 mm atgal,
islaikydami vakuuma. Tada traukite .Oscar” PTA baliona j ..Oscar”
atraminj kateterj, kol distalinis rentgeno spinduliams nepralaidus
.Oscar” PTA baliono Zymuo bus sulygiuotas su ., Oscar” atraminio
kateterio Zymeniu.

12.Norédami pripUsti baliona su reguliuojamu ilgiu, atidarykite
.Oscar” atraminio kateterio sandaru dangtelj ir pakartokite
6-11 veiksmus.

Pastaba. Reguliuodami ..Oscar” PTA baliona jsitikinkite, kad metalinis
vamzdelis visada yra .Oscar” atraminio kateterio viduje.

Pastaba. Jei reikia, gali bati naudojamas kitas .Oscar” PTA balionas
(zr. suderinamumo lentele) su .. Oscar” atraminiu kateteriu.

Pastaba. Pries i$ naujo nustatant ,Oscar” PTA baliono ilgj, i$
baliono turi bati visiSkai iSleistas oras, kad balione nesimatytu
kontrastinés medziagos, ir atidarytas .Oscar” atraminio kateterio
sandarus dangtelis.

ISémimas

13.Pabaige PTA, subliuskinkite baliona, iSlaikykite vakuuma ir
traukite ,Oscar” PTA baliona j .Oscar” atraminj kateterj, kol
distalinis baliono Zymuo susilygins su ..Oscar” atraminio kateterio
rentgeno spinduliams nepralaidZiu Zymeniu. Jei planuojate
naudoti kita .Oscar” PTA baliona, iSimkite naudota .Oscar”
PTA baliona, iSlaikydami kreipiamosios vielos padetj, ir atlikite
veiksmus, apradytus skyriuje apie .,Oscar” PTA baliona. Priesingu
atveju uzfiksuokite ,Oscar” PTA baliong ir kartu isimkite abu
komponentus, islaikydami kreipiamosios vielos padet;.

Pastaba. Jei ,Oscar” PTA baliono negalima visiskai jtraukti j ..Oscar”
atraminj kateterj, iStraukite ..Oscar” PTA baliona kartu su ., Oscar”
atraminiu kateteriu.

14.Po naudojimo prietaisas ir pakuoté gali bati uztersti infekcinémis
medziagomis (pvz., krauju). Todél prietaisa ir pakuote utilizuokite
pagal ligoninés, administracinius ir (ar] vietos valdzios
reikalavimus.

Garantija ir atsakomybeé

Sis gaminys ir kiekviena jo sudedamoji dalis (toliau vadinami gaminiu)

suprojektuoti, pagaminti, iSbandyti ir supakuoti laikantis visu deramu

atsargumo priemoniu. Taciau kadangi bendrové BIOTRONIK nekon-

troliuoja Sio prietaiso naudojimo salygu, $iu naudojimo instrukciju

turinys turi bati laikomas neatskiriama ribotos atsakomybeés

pareiskimo dalimi tais atvejais, kai numatytoji gaminio funkcija dél

ivairiu priezasciu gali sutrikti.

Bendrové BIOTRONIK negarantuoja, kad nebus toliau iSvardytu jvykiu:

¢ netinkamas gaminio veikimas ar gedimas;

¢ paciento imuninés sistemos reakcija j gaminj;

¢ medicininés komplikacijos naudojant gaminj arba kaip pasekmé dél
gaminio salycio su paciento kinu.

BIOTRONIK neprisiima jokios atsakomybés uz:

¢ Sio gaminio naudojima nesilaikant Siose naudojimo instrukcijose

nurodytos naudojimo paskirties, indikaciju, kontraindikaciju,

ispéjimu, saugos nuorodu ir naudojimo nurodymu;

originalaus gaminio modifikavima;

ivykius, kuriu nebuvo galima numatyti gaminio pristatymo metu,

remiantis esamo lygio mokslo ir technologijos Ziniomis;

ivykius, atsirandancius deél kitu BIOTRONIK gaminiu arba ne dél

BIOTRONIK gaminiu;

nenugalimos jégos (force majeure) sukeltus jvykius, jskaitant ir

stichines nelaimes.

Pirmiau iSdéstytos nuostatos, nepaZeidZiant ribotos atsakomybés

pareiSkimo ir (arba) atsakomybés ribojimo, turi bati atskirai aptartos

su klientu, kiek tai leidZiama pagal taikytinus jstatymus.

Intelektiné nuosavybé

Toliau pateiktame saraSe isvardyti BIOTRONIK bendroviu grupés
prekiu Zenklai arba ES, Jungtinése Amerikos Valstijose ir galbit kitose
Salyse uzregistruoti prekiu zenklai: BIOTRONIK, ..Oscar” ir ..Fortress”.
Visi kiti prekiu Zenklai yra atitinkamu savininku nuosavybé.

Klinikiné nauda

Tikimasi, kad naudojant prietaisa aprasytoms indikacijoms
intervencija bus saugi ir veiksminga, nes padidés spindis, dél to
pagerés gydomos kraujagyslés segmento kraujotaka, o véliau ir
apatiniy galniy perfuzija, taip palengvinant simptomus ir pagerinant
gyvenimo kokybe.
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Pranesimai apie rimtus incidentus
Praneskite gamintojui ir Salies, kurioje yra jusu ligoniné, kompe-
tentingai institucijai apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj naudojant
prietaisa. Prietaiso gedimo atveju nedelsdami nustokite ji naudoti ir
grazinkite gamintojui.

| Norsk
Beskrivelse
Oscar® perifert multifunksjonelt kateter system (heretter kalt Oscar
eller enheten) er ment for utvidelse av stenotiske segmenter i perifere
kar. Enheten er ment & lede og stgtte en guidewire under tilgang til
og kryssing av lesjoner i den perifere vaskulaturen, tillate lednings-
utveksling og gi en kanal for levering av saltvannslgsninger eller
diagnostiske kontrastmidler. Oscar bestar av falgende komponenter:
Oscar-stgttekateter (figur 1) med integrert ldsehandtak (figur 1.2),
Oscar-dilator (figur 2) og Oscar PTA-ballong (figur 3).
En enkeltstaende Oscar PTA-ballong er ogsa tilgjengelig. Denne kan
bare brukes sammen med Oscar-stgttekateter (se kompatibilitetsdia-
gram). Oscar-stgttekateter og Oscar-dilator brukes i tandem (figur 4)
for & fasilitetere lesjonstilgang og -kryssing med guidewire. Oscar-
dilatoren fjernes fra Oscar-stottekateteret etter at en lesjon er krysset
med en kompatibel guidewire. Sa snart Oscar-dilatoren er fjerrnet,

settes Oscar PTA-ballongen inn gjennom Oscar-stattekateteret via en
kompatibel guidewire for ballongdilatasjon (figur 5).

1. Oscar-stgttekateter med integrert

ldsehandtak

Oscar-stgttekateteret har ett lumen. Det er tilgjengelig i 4F- og
6F-kompatible konfigurasjoner for innfgringshylser (se kompatibili-
tetsdiagram). 4F-konfigurasjonen er tilgjengelig med en anvendelig
lengde pd 108 cm (langt). 6F-konfigurasjonen er tilgjengelig med
skaft med en lengde p& 60 cm (kort) eller 108 cm (langt). Oscar-
stottekateteret har en rentgentett marker (figur 1.1) pé& den distale
spissen. Skaftet har et hydrofobisk belegg over de distale 45 cm.

| den proksimale enden av Oscar-stgttekateteret er det et l3sehandtak
(figur 1.2) med tre deler. Skylleporten (figur 1.3) brukes med en vanlig
treveis stoppekran og er ment for injeksjon av vaesker inkludert
steril saltlgsning eller kontrastmiddel. Ved siden av skylleporten
er spisskontrollen (figur 1.4). Denne har en mekanisk, fjeerbelastet
utlgsningsmekanisme og et forseglings-/lasedeksel (fig. 1.5), som
fungerer som en l&sbar hemostatisk ventil.

Spisskontrollen brukes til & utvide Oscar-dilatoren for injeksjon av
vaesker uten & métte fjerne dilatoren eller guidewiren.
Forseglings-/l&sedekselet lukkes bare for & forsegle og sikre de
respektive posisjonene tilenten Oscar-dilatoren, Oscar PTA-ballongen
eller en guidewire under bruk.. Nar forseglings-/l8sedekselet er i
&pen posisjon, tillater ldseh&ndtaket manuell innsetting, tilrette-
legging, posisjonering og fjerning av Oscar-dilatoren eller Oscar
PTA-ballongen og en guidewire.

2. Oscar-dilatoren

Oscar-dilatoren brukes sammen med Oscar-stgttekateteret. Den
rontgentette spissen (figur 2.1) til Oscar-dilatoren er innrettet med
den distale enden av Oscar-stgttekateteret i den sdkalte O(null)-
posisjonen (figur 7.2.1) og er avsmalnet nederst for automatisk tilgang.
Oscar-dilatoren kan utvides opptil 19,1 cm fra Oscar-stottekateteret
og er kompatibel med guidewires i henhold til etiketten.

3. Oscar PTA-ballongkateteret

Oscar PTA-ballongen er et dilatasjonskateter for perkutan
transluminal angioplastikk (PTA] som feres over en guidewire,
designet for fylling av ballonger med forskjellig lengde (figur 3.1) med
jevnt plasserte rentgentette markgrer (figur 3.2). Kateteret forenkler
visualisering og posisjonering ved bruk i kombinasjon med Oscar-
stottekateteret. Dilatasjonsballongen er laget for & fylles til en kjent
diameter og med et anbefalt fyllingstrykk i henhold til kompatibili-
tetstabellen.

Oscar PTA-ballongen har en myk, konisk spiss (figur 3.3) for &
tilrettelegge for fremfegring av kateteret. Fyllings-/temmeporten
(figur 3.4) brukes ved tilkobling av en fylleanordning for & fylle/temme
ballongen. Guidewireporten (figur 3.5) brukes til & skylle lumenet p&
guidewiren. Guidewirelumenets innvendige overflate og ballongspis-
sens utvendige overflate frem til den distale ballongkonusen er
dekket av et hydrofobisk belegg.

N&r ballongen er posisjonert over lesjonen, justeres ballonglengden
ved distal eksponering av gnsket ballonglengde fra den distale
spissen til Oscar-stgttekateteret. Den eksponerte lengden er fastslatt
som avstanden mellom den mest distale ballongmarkgren og den
rontgentette markeren til Oscar-stottekateteret. S& snart ballon-
glengden er justert, l&ses posisjonen til Oscar PTA-ballongen for
lesjonsdilatasjon med forseglings-/ldsedekselet. Ballongen kan
fylles og temmes inntil det ikke er synlig kontrastmiddel igjen og
deretter trekkes tilbake i Oscar-stgttekateteret under innretting
mellom den distale ballongmarkgren og Oscar-stottekateterets
rontgentette marker, enten for pafslgende lesjonsdilatasjon eller
ved at PTA-ballongen fjernes helt separat eller sammen med Oscar-
stottekateteret.

Oscar PTA-ballongen er kompatibel med guidewires og Oscar-
stottekateteret i henhold til etiketten.

Levering
Sterilt. Ikke-pyrogent. Utstyret er sterilisert med etylenoksid.

Innhold

Utstyret leveres i to brett med en forseglet peel open-pakning.
Utstyret leveres med én bruksanvisning. Brettene inneholder
folgende komponenter:

* Brettstgtte: ett Oscar-stottekateter og én Oscar-dilator

o PTA-brett én Oscar PTA-ballong og ett kompatibilitetskort

Hver Oscar PTA-ballong er pakket med en beskyttende slange som er
posisjonert over ballongen.

Enkelstdende Oscar PTA-ballonger er ogsa tilgjengelige. Disse kan
bare brukes sammen med Oscar-stgttekateteret (se kompatibilitets-
diagram).

Oppbevaring

Oppbevares tart og beskyttet mot sollys. Oppbevares ved temperaturer
mellom 15 og 25 °C. Kortvarige temperaturavvik fra 10 til 40 °C godtas
i.opptil 48 timer.

Indikasjoner

Oscar er indisert for perkutane translumiale intervensjoner i den
perifere vaskulaturen for & gi stette under tilgang til og for & utvide
stenoser i femorale, popliteale og infrapopliteale arterier.

Produktet er ogsa beregnet for injeksjon av rentgengjennomtette kon-
trastmidler for angiografiformal.

Kontraindikasjoner

Alle generelle kontraindikasjoner for perkutan transluminal angio-
plastikk (PTA] er kontraindikasjoner for dette utstyret. Kontra-
indikasjoner for dette utstyret og generelt for perifere dilatasjons-
katetere:

* Lesjoner som ikke kan nés eller behandles med systemet

¢ Ukorrigerte blgdningsforstyrrelser

* Sepsis

| tillegg gjelder alle generelle PTA- og prosedyrerelaterte kontraindi-
kasjoner som er beskrevet i nasjonale og internasjonale retningslinjer
fra aktuelle medisinske foreninger.

Advarsler

e Oscar har én tiltenkt bruk som forutsetter bruk av alle
komponenter sammen. Oscar-stgttekateteret med Oscar-dilator
eller Oscar PTA-ballong og komponentene er ikke kompatible
med annet utstyr og ma ikke brukes for andre formal. IKKE bruk
vanlige PTA-ballonger (andre ballonger enn Oscar-ballonger) i
kombinasjon med Oscar-stgttekateteret.

Gjor en visuell kontroll av emballasjen fgr bruk. IKKE bruk utstyret
hvis emballasjen er apnet eller skadet, eller hvis noen av de
medfglgende opplysningene er uleselige.

IKKE bruk utstyret i koronar-, cervikal- eller intrakranialarteriene.
/&pnede produkter m& kastes etter prosedyren grunnet
kompromittert sterilitet.

Dette utstyret er bare utformet og beregnet til engangsbruk.

Det kan IKKE resteriliseres og/eller brukes flere ganger. Gjenbruk
av utstyr til engangsbruk utgjgr en mulig risiko for pasient- eller
brukerinfeksjoner. Hvis utstyret kontamineres, risikerer pasienten
3 miste livet eller bli pafert skade eller sykdom. Rengjering,
desinfeksjon og sterilisering kan gdelegge viktige egenskaper ved
materialet og designen, og kan fore til feil pa utstyret. BIOTRONIK
kan ikke holdes ansvarlig for direkte skader, tilfeldige skader eller
folgeskader som oppstar pa grunn av resterilisering eller gjenbruk.
Den oppfylte ballongdiameteren skal aldri overskride den originale
diameteren til karet som er proksimalt og distalt for lesjonen.

IKKE overskrid det nominelle sprengtrykket (RBP) som er angitt
i kompatibilitetstabellen. Bruk av trykkovervakingsapparat er
obligatorisk for & unnga overtrykk.

N&r systemet settes inn i det vaskulare systemet, skal det
manipuleres under fluoroskopi med hgy kvalitet.

Fgr Oscar-stgttekateteret fgres frem, ma den forh&ndsinnsatte
Oscar-dilatoren eller Oscar PTA-ballongen bringes i posisjonen
«0», med de respektive spissene innrettet med spissen til Oscar-
stottekateteret og last pa plass med forseglings-/lasedekselet.
IKKE bruk utstyret etter holdbarhetsdatoen som er angitt pa
etiketten.

IKKE bruk luft eller et gassaktig middel til & fylle ballongen. Bare
bruk et egnet ballongfyllingsmiddel (f.eks. en volummessig
50/50-blanding av kontrastmiddel og steril saltlgsning).

IKKE bruk utstyret hvis vakuumet ikke kan opprettholdes, da dette
tyder pa en lekkasje i innfgringssystemet.

Kontroller at forseglings-/lasedekselet er i last posisjon for Oscar
PTA-ballongen fylles eller det utfsres en injeksjon av en steril
saltlgsning eller et kontrastmiddel med Oscar-dilatoren.

IKKE utsett utstyret for organiske lgsemidler som f.eks. alkohol.
IKKE bruk kraftinnsprgytningssystem nar dilatoren settes inn i stgt-
tekateteret.

Sikkerhetsmerknader
Generelle forholdsregler

o Utstyret skal bare brukes av leger som har utdannelse og erfaring
innenfor vaskulere inngrep, og som er i stand til & handtere
eventuelle livstruende komplikasjoner. Bruken skal bare foregé hos
helseinstitusjoner.
For prosedyren skal utstyret undersgkes visuelt med tanke pd
skade for & sikre funksjonen og at stgrrelsen er egnet for den
spesifikke prosedyren som skal utfgres.
Bare bruk guidewires som er kompatible med fglgende konfigura-
sjoner: 4F (0.014") og 6F (0.018").
For & redusere eller unngé koagulering mé alle produkter som
fores inn i det vaskulzere systemet, spyles eller skylles med steril
saltlgsning eller en lignende lasning fgr bruk. Det anbefales & bruke
systemisk heparinisering under prosedyren.
Ikke-klinisk testing med Cordis AVANTI®+, Cordis BRITE TIP™,
Cook's Flexor® Check-Flo® Teleflex' Super Arrow-Flex® og
BIOTRONIK's Fortress innfgringshylser har vist at utstyret er
kompatibelt med de angitte minimumsstgrrelsene for innfgrings-
hylser. Hvis utstyret brukes sammen med andre flettede eller
uflettede innfgringshylser med spoler, kan det bli ngdvendig med
en stgrre French-stgrrelse enn det som er angitt pa etiketten for 3
redusere friksjonen.
Veer forsiktig under héndtering for & redusere faren for at utstyret
utilsiktet brekkes, bgyes eller pafares knekk.
Hvis du fgler kraftig motstand under manipuleringen, ma du stoppe
prosedyren og finne &rsaken fgr du fortsetter.
IKKE vri Oscar-stgttekateteret eller Oscar-dilatoren hardt hvis det/
den allerede er bgyd - dette for & unngd separasjon eller brudd pa
produktet.
Ikke-klinisk testing har vist at Oscar PTA-ballongen kan brettes pa
nytt og justeres i lengden for tre (3) fyllinger opptil RBP.
Ikke-klinisk testing har vist egnet funksjon av Oscar-stgttekateteret
for seks (6] fyllinger av Oscar PTA-ballongen opptil RBP.
Komponentene i enheten inneholder fglgende stoffer definert som
CMR 1B i en konsentrasjon over 0,1 % v/v:
- Kobolt: CAS-nr. 7440-48-4; EF-nr.. 231-158-0
- 6,6'-di-tert-butyl-2,2'-metylenedi-p-kresol: CAS-nt. 119-47-1;
EF-nr. 204-327-1
Det foreligger i dag vitenskapelige bevis for at medisinsk utstyr
produsert av koboltlegeringer eller legeringer i rustfritt stél
inneholdende kobolt IKKE gir gkt risiko for kreft eller ugnskede
reproduktive effekter. Basert pa litteraturbasert toksikologisk
evaluering forrsaker IKKE eksponering for mengden CAS 119-47-1
i enheten en gkt risiko for ugnskede reproduksjonseffekter.
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Mulige ugnskede hendelser /
komplikasjoner

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til

« skade pa karvegg, rift pa intima

arteriovengs fistel

embolisme av luft, trombotisk eller aterosklerotisk materiale
dannelse av pseudoaneurisme

spasme i kar

disseksjon

restenose av dilatert kar

total okklusjon av karet

infeksjon

blgdning eller hematom

emboli

trombose

plutselig lukning

allergiske reaksjoner pa kontrastmiddel, platehemmere, antikoa-
gulantia

kateterhendelser: mislykket forsgk pa @ na frem til eller krysse
lesjonen, ballongruptur eller mikrohulli ballongen, problemer med
temming eller uttrekking, embolisering av katetermateriale
akuttkirurgi for & korrigere karkomplikasjoner

vevsnekrose og tap av lem

perforasjon og ruptur av kar

nevropati

* dodsfall

| tillegg gjelder alle prosedyrerelaterte hendelser som er beskrevet
i nasjonale og internasjonale retningslinjer fra aktuelle medisinske
foreninger.

Brukerveiledning

Oscar-dilatoren og Oscar PTA-ballongen
kombinasjon med Oscar-stgttekateteret.

1 Oscar-stgttekateteret og Oscar-dilatoren
Klargjgring av utstyret

1. Kontroller at den ytre emballasjen ikke er skadet eller apnet for
bruk. Apne den ytre emballasjen, og ta ut pakningen.

2. Undersgk pakningen, og kontroller at den sterile barrieren ikke
er skadet fgr du fortsetter. IKKE bruk utstyret ved mistanke om
redusert sterilitet. Bruk aseptisk teknikk for & 8pne posen og ta ut
det sterile innholdet.

kan bare brukes i

3. Fjern Oscar-stottekateter-/Oscar-dilator-kombinasjonen fra brett-
stgtten.

Skylling og fjerning av luft

Merknad: IKKE fjern dilatoren fra stgttekatateret.

4. Koble en treveis stoppekran til Luer-porten p&
stottekateteret.

5. Koble en 10 ml eller 20 ml sprgyte med steril saltlgsning til tre-
veis-stoppekranen pa skylleporten til Oscar-stgttekateteret.

6. Kontroller at forseglings-/lasedekselet til Oscar-stottekateteret
eridpen posisjon (figur 7.1.1) ved a bevege Oscar-dilatoren.

7. Skyll Oscar-stgttekateteret inntil det kommer synlig vaeske ut av
den proksimale enden av forseglings-/ldsedekselet.

8. Vri forseglings-/l&sedekselet til lukket posisjon (figur 7.1.2).
Oscar-dilatoren beveger seg ikke.

9. Skyll Oscar-stgttekateteret inntil synlig vaeske kommer ut av den
distale enden av stgttekateteret. Etter skylling skal treveis-stop-
pekranen vris til av-posisjon.

10.§pne forseglings-/lasedekselet.for a innrette spissen til Oscar-
dilatoren med Oscar-stottekateteret i posisjonen «0». Lukk
forseglings-/lasedekselet. til Oscar-stgttekateteret for a sikre
posisjonen til Oscar-dilatoren, og kontroller visuelt at spissene er
innrettet med hverandre.

11.Fest en sproyte til navet p& Oscar-dilatoren, og skyll guidewire-
lumenet inntil synlig veeske kommer ut av den distale enden av
Oscar-dilatoren og all luft er tgmt.

Merknad: Forseglings-/lasedekselet kan bare lukkes pa metallskaftet
til enten Oscar PTA-ballongen eller Oscar-dilatoren.

Innsetting/bruk

12.Settinn Oscar-stottekateteret og Oscar-dilatoren som én enhet via
en kompatibel guidewire, og fgr dem frem til gnsket lesjon under
fluoroskopi.

13.For & justere nivaet pd guidewirestotten apnes forseglings-/
ldsedekselet, og Oscar-dilatoren fores frem eller trekkes ut.

14.Etter utfert kryssing trekkes Oscar-dilatoren forsiktig ut av Oscar-
stottekateteret ved & pne forseglings-/ldsedekselet.

15. Lukk forseglings-/ldsedekselet.etter at dilatoren er fjernet, slik at
blgdning unngas.

Injeksjon av saltlgsning/kontrastmiddel
Oscar-stgttekateteret er designet for injeksjon med steril saltlgsning
og/eller kontrastmiddel.

Injeksjon av saltlgsning og/eller kontrast-
middel via Oscar-stgttekateteret uten a fjerne

Oscar-dilatoren

SPISSKONTROLL-MODUS

1. Hold forseglings-/lasedekselet til Oscar-stgttekateteret i lukket
posisjon.

2. Utlgs spissen til Oscar-dilatoren mekanisk og distalt ved & utfgre
folgende trinn (figur 7.2):

- Vri spisskontrollen pa l3seh&ndtaket (figur 7.2.1) til posisjonen
mot klokkeretningen for & ladse opp modus for mekanisk
utlgsning (figur 7.2.2),

- Beveg spisskontrollen til den mest distale posisjonen, og vriden i
klokkeretningen for & (&se posisjonen (figur 7.2.3).

3. Injiser kontrastmiddel via skylleporten til Oscar-stgttekateteret.

4. Trekk spissen til Oscar-dilatoren tilbake til tilgangsposisjon
(spissen til Oscar-dilatoren innrettet med Oscar-stgttekateteret)
ved § utfere folgende trinn:

- Vri spisskontrollen mot klokkeretningen for & lase opp posisjonen,

- Utlgs spisskontrollen til den ytterste proksimale posisjonen, og

- vri spisskontrollen i klokkeretningen for & lase posisjonen.

MANUELL MODUS:

1. Apne forseglings-/ldsedekselet til Oscar-stottekateteret.

2. Utvid Oscar-dilatoren manuelt 2 mm fra Oscar-stottekateteret
under fluoroskopisk veiledning.

3. Lukk forseglings-/lasedekselet for & sikre Oscar-dilatoren i posisjon.
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4. Injiser kontrastmiddel via skylleporten til Oscar-stottekateteret.

5. »&pneforseglings»/lésedekselet, innrett spissen til Oscar-dilatoren
med spissen til Oscar-stgttekateteret pa nytt, og lukk forseglings-/
ldsedekselet for pafslgende fremfering av Oscar-stattekateteret.

Merknad: For kontrastmiddel injiseres, skal sproyten kobles til
treveis-stoppekranen pa skylleporten til Oscar-stgttekateteret.

Merknad: Kontroller at treveis-stoppekranen er i dpen posisjon, slik
at kontrastmiddel kan injiseres.

Merknad: Etter skylling skal
av-posisjonen.

Injeksjon av saltlgsning og/eller kontrast-
middel via Oscar-stgttekateter uten
Oscar-dilator

Advarsel: Bruk av kraftinnsprgytningssystem kan medfgre utstyrssvikt.
Begrens injeksjonstrykket til 300 psi (se tabellene med flythastig-
heter for & finne flythastighetene for kontrastmiddelet).

1. Apne forseglings-/lasedekselet til Oscar-stgttekateteret.

treveis-stoppekranen vris til

2. Fjern Oscar-dilatoren helt fra Oscar-stgttekateteret, samtidig som
posisjonen til guidewiren opprettholdes.

3. Lukk forseglings-/lasedekselet.

4. Injiser kontrastmiddel via skylleporten til Oscar-stgttekateteret.

5. lpneforseglings»/lésedekselet.

6. Settinn Oscar-dilatoren via guidewiren igjen.

7. Innrett Oscar-dilatoren med spissen til Oscar-stpttekateteret i

posisjon «0» under fluoroskopisk veiledning.

8. Lukk forseglings-/lasedekselet.

Merknad: IKKE fgr frem Oscar-stgttekateteret uten Oscar-dilatoren.

Merknad: Fgr kontrastmiddel injiseres, skal sproyten eller injek-
sjonssystemet kobles til treveis-stoppekranen pa skylleporten til
Oscar-stgttekateteret.

Merknad: Kontroller at treveis-stoppekranen er i dpen posisjon, slik
at kontrastmiddel kan injiseres.

Merknad: Etter skylling skal treveis-stoppekranen vris til
av-posisjonen.
2 Oscar PTA-ballongen

Klargjgring av utstyret

1. Fjern Oscar PTA-ballongen fra PTA-brettet, og fjern deretter den
beskyttende slangen fra Oscar PTA-ballongen.

2. Koble en 10 ml eller 20 ml sprgyte med steril saltlgsning til
guidewireporten.

3. Skyll guidewirelumenet.

4. Fjern sproyten.

Tom luft fra kateterfyllingslumenet

5. Fyllen fylleanordning med kontrastmiddellgsning.

6. Fjern luft fra fylleanordningen i henhold til produsentens
anbefalinger og instruksjoner.

7. Koble en treveis stoppekran til Luer-porten for fylling/tsmming pa
Oscar PTA-ballongen, og fest fylleanordningen til treveis-stoppe-
kranen.

8. Apne treveis-stoppekranen slik at det dannes en apen vaeskebane
mellom Oscar PTA-ballongen og fylleanordningen.

9. Trekk vakuum i 30 sekunder for a fjerne luft fra fylleanordningen.

10. Lukk stoppekranen, og fiern all luft fra fylleanordningen.

11.Gjenta trinn 8-10 for & temme luft.

12.Apne stoppekranen, trekk vakuum, og hold.

Innsetting

1. Kontroller at Oscar-stgttekateteret er pa plass og posisjonert
proksimalt i forhold til lesjonen.

2. Aktiver spisskontrollen ved & vri den mot klokkeretningen. Skyv
den deretter distalt, og fikser den ved & vri den i klokkkeretningen.

3. Koble en 10 ml eller 20 ml sprgyte med steril saltlgsning til tre-
veis-stoppekranen pa skylleporten til Oscar-stgttekateteret, og
skyll.

4. Apne forseglings-/ldsedekselet til Oscar-stottekateteret.

5. Fer Oscar PTA-ballongen inn i Oscar-stgttekateteret via

guidewiren inntil den distale ballongmarkgren er innrettet med
den rgntgentette markgren til Oscar-stgttekateteret.
Ballongen med dimensjoner fra 2-6 mm i diameter har tre
markgrer sett distalt. Mellomrommet mellom markgrene
er 60 mm. Ballongen pd 7 mm har to markgrer sett distalt.
Mellomrommet mellom markgrene er 50 mm.

6. Posisjoner Oscar PTA-ballongen over lesjonen ved & eksponere
onsket ballonglengde. Den eksponerte lengden er fastslatt
som avstanden (figur 6] mellom den rgntgentette markeren til
Oscar-stgttekateteret og den mest distale ballongmarkgren. Den
eksponerte ballonglengden skal vaere minst 20 mm. Kontroller
fluoroskopisk at den eksponerte ballonglengden er adekvat for
lesjonslengden som skal behandles.

Merknad: Alternativt, hvis Oscar-stottekateteret har krysset lesjonen,
trekkes Oscar-stottekateteret tilbake inntil gnsket ballonglengde
er eksponert.

Merknad: Hvis Oscar PTA-ballongen er ment & brukes med en maksi-
mumslengde p& 180 mm (ballonger med en diameter p& 2-6 mm)
eller 100 mm (ballonger med en diameter pa 7 mm), etterlates ca.
5 mm av metallskaftet til Oscar PTA-ballongen synlig.

7. Lukk forseglings-/lasedekselet.

Fylling/temming

8. Fyll ballongen for & oppna gnsket dilatasjon ved bruk av standard
PTA-teknikker.

9. Tem ballongen ved & trekke vakuum med fylleanordningen inntil
det ikke lenger vises kontrastmiddel i ballongen.

Advarsel: Kontroller under fluoroskopi om kontrastmiddelet er
fjernet fra ballongen. Lengre og stgrre ballonger tar typisk lenger
tid & temme.

10. Apne forseglings-/lasedekselet.

11.Trekk Oscar-stgttekateteret ca.5 mm tilbake, samtidig som
vakuumet opprettholdes. Trekk deretter Oscar PTA-ballongeninn i
Oscar-stgttekateteret inntil Oscar PTA-ballongen er innrettet med
markeren til Oscar-stottekateteret.

12.For dilatasjon med justert ballonglengde &pnes forseglings-/
ldsedekselet til Oscar-stgttekateteret. Gjenta deretter trinn 6-11.

Merknad: Under justering av Oscar PTA-ballongen skal det kontrolleres
at metallskaftet alltid er inne i Oscar-stgttekateteret.

Merknad: En annen Oscar PTA-ballong som er kompatibel med Oscar-
stottekateteret (se kompatibilitetsdiagram), kan brukes ved behov.

»

Merknad: Fgr Oscar PTA-ballongens lengde justeres, ma ballongen
temmes helt, slik at det ikke vises kontrastmiddel i ballongen.
Forseglings-/lasedekselet ma l&ses opp.

Fjerning

13. Etter fullfgrt PTA temmes ballongen, vakuumet holdes, og Oscar
PTA-ballongen trekkes tilbake inn i Oscar-stgttekateteret inntil
den distale ballongmarkgren er innrettet med den rgntgentette
markgren til Oscar-stgttekateteret. Hvis det planlegges a bruke en
annen Oscar PTA-ballong, fjernes den brukte Oscar PTA-ballongen
mens guidewirens posisjon opprettholdes. Fgolg deretter trinnene
beskrevet i avsnittet om Oscar PTA-ballongen. Hvis det ikke
planlegges & bruke en annen Oscar PTA-ballong, ldses Oscar
PTA-ballongen, og de to komponentene fjernes sammen mens
guidewirens posisjon opprettholdes.

Merknad: Hvis Oscar PTA-ballongen ikke kan trekkes helt inn i Oscar-
stpttekateteret, trekkes Oscar PTA-ballongen tilbake sammen
med Oscar-stgttekateteret.

14.Etter bruk kan utstyret og emballasjen vaere kontaminert med
infeksigse stoffer (f.eks. blod). Derfor skal utstyret og emballasjen
kastes i henhold til sykehusets regler eller administrative og/eller
kommunale retningslinjer.

Garanti/ansvar

Produktet og de tilhgrende komponentene (heretter kalt «produktet»)

er utformet, produsert, testet og pakket med all rimelig forsiktighet.

Ettersom BIOTRONIK ikke har kontroll over forholdene som produktet

brukes under, skal imidlertid innholdet i denne bruksanvisningen

anses som en integrert del av denne ansvarsfraskrivelsen for tilfeller

der det kan oppstd forstyrrelse i sammenheng med produktets

tiltenkte bruk.

BIOTRONIK gir ingen garanti for at fglgende ikke oppstar:

* produktfeil eller -svikt

* immunreaksjon hos pasienten

* medisinske komplikasjoner under bruk av produktet eller som
folge av at produktet er i fysisk kontakt med pasienten

BIOTRONIK kan ikke holdes ansvarlig:

hvis bruken av produktet ikke er i samsvar med angitt tiltenkt

anvendelse/indikasjon, kontraindikasjoner, advarsler, sikkerhet-

smerknader og instruksjoner i denne bruksanvisningen

hvis det opprinnelige produktet har blitt modifisert

for hendelser som det ikke var mulig 3 forutse med kunnskapen

og teknologien som var tilgjengelig pa tidspunktet da produktet ble

levert

for hendelser som skyldes andre BIOTRONIK-produkter eller

produkter fra en tredjepart

force majeure-hendelser som for eksempel naturkatastrofer

Bestemmelsene ovenfor bergrer ikke eventuelle ansvarsfraskrivelser

og/eller ansvarsbegrensninger som er avtalt separat med kunden

innenfor lovens rammer.

Immaterielle rettigheter

Folgende liste innbefatter varemerker eller registrerte varemerker
tilhgrende BIOTRONIK-selskapsgruppen i EU, USA og eventuelt andre
land: BIOTRONIK, Oscar og Fortress. Alle andre varemerker tilhgrer
respektive eiere.

Kliniske fordeler

Bruk av enheten for de beskrevne indikasjonene forventes & gi
en lumenforstgrrelse som forbedrer blodgjennomstrgmningen
i det behandlede karsegmentet og dermed perfusjonen i nedre
ekstremiteter. Dette vil kunne lindre symptomer og forbedre livskvali-
teten i tillegg til & gjore inngrepet trygt og effektivt.

Rapportering av alvorlige hendelser

Rapporter eventuelle alvorlige hendelser med utstyret til produsenten
og kompetent myndighet i landet der ditt sykehus befinner seg. |
tilfelle feil pa utstyret skal du avslutte bruken av det umiddelbart og

returnere det til produsenten.
Polski
Opis

System wielofunkcyjnego cewnika obwodowego Oscar® (zwany
dalej ..Oscar” lub wyrdb) to produkt przeznaczony do poszerzania
zwezonych odcinkéw naczyn obwodowych. Wyrdb jest przeznaczony
do prowadzenia i wspierania prowadnika w trakcie dostepu do zmian
w naczyniach obwodowych i przechodzenia przez nie, pozwalajac na
wymiane prowadnikow i zapewniajac przeptyw roztworu soli fizjolo-
gicznej lub diagnostycznych $rodkéw kontrastowych. Oscar obejmuje
trzy elementy: cewnik wspierajacy Oscar (Ryc. 1) ze zintegrowanym
uchwytem blokujacym (Ryc. 1.2), rozszerzacz Oscar (Ryc. 2] i
balon PTA Oscar (Ryc. 3). Pojedynczy balon PTA Oscar jest réwniez
sprzedawany osobno, lecz moze by¢ uzywany wytacznie z uprzednio
dostarczonym cewnikiem wspierajacym Oscar, zgodnie z wytycznymi
wskazanymi w Tabeli kompatybilnosci.

Cewnik wspierajacy i rozszerzacz Oscar sa uzywane w tandemie
(Ryc. 4) celem utatwienia dostepu do zmian chorobowych i ich obejscia
przy pomocy prowadnika. Po przejsciu przez zmiane chorobowa za
pomoca kompatybilnego prowadnika, rozszerzacz jest usuwany z
cewnika wspierajacego Oscar. Po wyjeciu rozszerzacza, do cewnika
wspierajacego przez kompatybilny prowadnik wprowadzany jest balon
PTA Oscar w celu jego rozszerzenia (Ryc. 5).

1. Cewnik wspierajacy Oscar ze
zintegrowanym uchwytem blokujacym

Cewnik wspierajacy Oscar to jednoprzewodowy cewnik wspierajacy
oferowany w konfiguracjach kompatybilnych z koszulkami wprowa-
dzajacymi 4F i 6F (patrz: Tabela kompatybilnosci). Konfiguracja z 4F
jest dostepna w wers;ji o dtugosci roboczej 108 cm. Konfiguracja z 6F
jest dostepna z trzonem o dtugosci roboczej 60 cm (krétki) lub

108 cm (dtugi). Cewnik wspierajacy Oscar zawiera znacznik
rentgenowski (Ryc. 1.1) umieszczony na koncéwee dystalnej. Trzon na
dystalnym odcinku 45 cm jest pokryty hydrofobowo.

Na proksymalnym koncu cewnika wspierajacego Oscar znajduje sie
trzyczesciowy uchwyt blokujacy (Ryc. 1.2).
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Port do przeptukiwania (Ryc. 1.3) jest uzywany ze zwyktym trzykie-
runkowym zaworem odcinajacym i jest przeznaczony do wtryskiwania
ptynéw, w tym sterylnego roztworu soli fizjologicznej lub $rodka
kontrastowego. Obok portu do przeptukiwania znajduje sie system
kontroli konicéwki (Tip-Control, Ryc. 1.4) zawierajacy mechaniczny,
sprezynowy mechanizm uruchamiajacy oraz nasadke uszczelniaja-
co-blokujaca (Seal+Lock, Ryc. 1.5), ktéra dziata jak blokowany zawér
hemostatyczny.

System Tip-Control stuzy do przedtuzenia rozszerzacza Oscar w celu
umozliwienia wstrzykiwania ptyndw bez koniecznosci wyjmowania
rozszerzacza lub prowadnika.

Nasadka Seal+Lock jest stosowana, aby uszczelni¢ i zabezpieczyc
odpowiednie pozycje rozszerzacza Oscar, balonu PTA Oscar lub
wytacznie prowadnika podczas jego uzytkowania. Gdy nasadka
Seal+Lock jest w pozycji otwartej, uchwyt blokujacy umozliwia reczne
wprowadzanie, przesuwanie, ustawianie i wyjmowanie rozszerzacza
lub balonu PTA Oscar oraz prowadnika.

2. Rozszerzacz Oscar

Rozszerzacz Oscar jest uzywany razem z cewnikiem wspierajacym
Oscar. Nieprzepuszczalna dla promieni RTG koncéwka (Ryc. 2.1)
rozszerzacza Oscar zostata zréwnana z dystalnym koncem cewnika
wspierajacego Oscar do tak zwanej pozycji .0" (zero, Ryc. 7.2.1) i
moze zwezac sie w dot, zapewniajac bezurazowy dostep do zadanego
miejsca. Rozszerzacz Oscar mozna wysunac na odlegto$¢ 19,1 cm od
cewnika wspierajacego Oscar. Jego kompatybilno$¢ z prowadnikami
zostata okreslona na etykiecie produktu.

3. Balon PTA Oscar

Balon PTA Oscar to cewnik dylatacyjny do przezskornej angioplastyki
wewnatrznaczyniowe] (PTA) wprowadzany metoda prowadnika (over-
the-wire, OTW) i przeznaczony do napetniania balonéw o roznej
dtugosci (Ryc. 3.1) z rownomiernie rozmieszczonymi znacznikami ren-
tgenowskimi (Ryc. 3.2) w celu utatwienia wizualizacji i pozycjonowania
cewnika wspierajacego Oscar. Wtasciwoscia balonu dylatacyjnego jest
napetnianie sie do ustalonej érednicy pod wptywem danego ciénienia
napetniajacego, wedtug Tabeli zgodnosci.

Balon PTA Oscar posiada miekka stozkowa koncéwke (Ryc. 3.3)
utatwiajaca usuwanie cewnika. Port do napetniania/oprézniania
(Ryc. 3.4) stuzy do podtaczania urzadzenia do napetniania w celu
napetniania/oprézniania balonu. Port prowadnika (Ryc. 3.5) umozliwia
przeptukiwanie kanatu przeznaczonego dla prowadnika. Wewnetrzna
powierzchnia kanatu prowadnika i zewnetrzna powierzchnia kofncowki
dystalnej balonu do stozka sa powlekane hydrofobowo.

Gdy balon zostaje umieszczony w zmianie chorobowej, jego dtugosé
moze by¢ regulowana poprzez wysuniecie pozadanej czesci z dystalnej
koncowki cewnika wspierajacego Oscar. Odstonieta dtugos¢ jest
okreslana jako odlegto$¢ miedzy najbardziej dystalnym znacznikiem
balonu a znacznikiem rentgenowskim cewnika wspierajacego Oscar.
Po wyregulowaniu dtugosci balonu PTA Oscar jego pozycja moze
zosta¢ zablokowana na potrzeby rozszerzenia zmiany za pomoca
nasadki Seal+Lock. Balon mozna dowolnie napetnia¢ i oprdzniaé
do momentu, gdy érodek kontrastowy nie bedzie w nim widoczny, a
nastepnie wycofany do cewnika wspierajacego Oscar, zréwnujac tym
samym znacznik dystalny balonu ze znacznikiem rentgenowskim
cewnika wspierajacego Oscar, w celu rozszerzenia zmiany chorobowej
lub samego balonu PTA (lub wtacznie z cewnikiem wspierajacym
Oscar).

Balon PTA Oscar jest kompatybilny z prowadnikami i cewnikami
wspierajacymi Oscar, zgodnie z etykieta produktu.

Opakowanie produktu
Jatowe. Niepirogenne. Urzadzenie zostato wysterylizowane tlenkiem
etylenu.

Zawartosc

Urzadzenie dostarczane jest na dwdch tackach w szczelnej torebce
z odklejanym zamknieciem. Do urzadzenia dotaczona jest jedna
instrukcja obstugi. Tace zawieraja nastepujace elementy:

e taca.Support”: jeden cewnik wspierajacy i jeden rozszerzacz Oscar;
¢ taca .PTA": jeden balon PTA Oscar i jedna Karta kompatybilnosci.
Kazdy balon PTA Oscar jest zapakowany w rurke ochronna
umieszczona nad balonem.

Balony PTA Oscar sa réwniez sprzedawane osobno, lecz moga
by¢ uzywane wytacznie z uprzednio dostarczonym cewnikiem
wspierajacym Oscar, zgodnie z wytycznymi wskazanymi w Tabeli kom-
patybilnosci.

Przechowywanie

Przechowywa¢ w suchym miejscu i chroni¢ przed stoncem.
Przechowywa¢ w temperaturze od 15°C (59°F) do 25°C (77°F).
Dopuszczalne sa krotkotrwate przekroczenia temperatury przecho-
wywania w zakresie od 10°C (50°F) do 40°C (104°F) na czas 48 godzin.

Wskazania

Oscar jest przeznaczony do przezskérnych interwencji wewnatrz-
naczyniowych w naczyniach obwodowych, aby zapewni¢ wsparcie
podczas dostepu do zwezen oraz ich rozszerzania w tetnicach
udowych, podkolanowych i ponizej kolana. Produkt jest réwniez
przeznaczony do iniekcji nieprzepuszczalnych dla promieni RTG
$rodkow kontrastowych stosowanych w angiografii.

Przeciwwskazania

Wszelkie ogélne  przeciwwskazania dotyczace przezskérnej

angioplastyki wewnatrznaczyniowej [(PTA) dotycza réwniez tego

urzadzenia. Ogolne przeciwskazania dla tego urzadzenia i

obwodowych cewnikéw poszerzajacych to:

¢ zmiany chorobowe, do ktérych dotarcie tym systemem lub leczenie
nim nie jest mozliwe;

* nieskorygowane zaburzenia krzepniecia;

® posocznica.

Dodatkowo nalezy uwzgledni¢ wszystkie przeciwwskazania do

PTA oraz wszelkie przeciwwskazania dotyczace zabiegu, wedtug

opisu w krajowych i miedzynarodowych wytycznych odpowiednich

stowarzyszen medycznych.

Uwaga

Produkty Oscar maja jedno zamierzone zastosowanie, ktére moze
by¢ zrealizowane wytacznie przy uzyciu wszystkich elementow
tacznie: cewnika wspierajacego z rozszerzaczem lub balonem
PTA. Elementy te nie sa kompatybilne z innymi urzadzeniami i nie
moga by¢ uzywane do innych celéow. W potaczeniu z cewnikiem
wspierajacym Oscar NIE WOLNO uzywaé zwyktych (niebedacych
produktem Oscar) balonéw PTA.

Przed uzyciem nalezy doktadnie obejrze¢ opakowanie. NIE UZYWAC
urzadzenia, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub jesli
jakiekolwiek dostarczone informacje sa nieczytelne.
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o NIE UZYWAC urzadzenia w tetnicach wiencowych, szyjnych ani
wewnatrzczaszkowych, poniewaz jest to zabronione.

Otwarte produkty nalezy usuna¢ po zabiegu ze wzgledu na
zagrozenie dla sterylnosci $rodowiska.

Urzadzenie jest zaprojektowane i przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. NIE uzywa¢ ponownie ani nie sterylizowac
ponownie. Ponowne uzycie urzadzen jednorazowego uzytku
stwarza potencjalne ryzyko zakazen u pacjenta lub uzytkownika.
Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby
lub $mierci pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja i wyjatawianie
moga pogorszy¢ zasadnicze parametry materiatu i konstrukcji,
prowadzac do usterki urzadzenia. Firma BIOTRONIK nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe lub
wtorne szkody wynikajace z ponownej sterylizacji lub ponownego
uzycia urzadzenia.

Srednica wypetnionego balonu nie powinna nigdy przekraczac
oryginalnej $rednicy naczynia w odcinku proksymalnym i dystalnym
do zmiany.

NIE przekraczaé¢ znamionowego ciénienia rozrywajacego (RBP)
podanego w Tabeli zgodnosci. Obowiazkowe jest uzywanie
przyrzadu do monitorowania ci$nienia, aby zapobiec zastosowaniu
nadmiernego cisnienia.

Gdy system zostanie wprowadzony do uktadu naczyniowego,
wszelkie manewrowanie nim nalezy prowadzi¢ pod wysokiej jakosci
kontrola fluoroskopowa.

Przed wprowadzeniem cewnika wspierajacego Oscar nalezy ustawic
wstepnie umieszczony rozszerzacz Oscar lub balon PTA Oscar na
pozycje .0", z odpowiednimi koncowkami zréwnanymi z koncéwka
cewnika wspierajacego Oscar i zablokowanymi za pomoca nasadki
Seal+Lock.

NIE UZYWAC urzadzenia po uptywie jego daty waznosci wskazanej
na etykiecie.

NIE napetnia¢ balonu powietrzem ani innymi gazami. Nalezy
uzywa¢ wytacznie wtaéciwego $rodka do napetniania balonu (np.
mieszanine 50:50 $rodka cieniujacego i sterylnej soli fizjologicznej).
NIE UZYWAC urzadzenia, jeéli nie mozna utrzymaé podciénienia,
poniewaz wskazuje to na nieszczelno$¢ systemu.

Przed napetnieniem balonu PTA Oscar lub wykonaniem
wprowadzenia sterylnego roztworu soli fizjologicznej/$rodka
kontrastowego za pomoca rozszerzacza Oscar nalezy upewnic sie,
ze nasadka Seal+Lock jest zamknieta.

NIE poddawac urzadzenia dziataniu rozpuszczalnikéw organicznych,
np. alkoholu.

NIE WOLNO uzywaé automatycznego systemu injekcji, gdy
rozszerzacz jest wprowadzany do cewnika wspierajacego.

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Ogolne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

e Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie w placéwkach
medycznych przez gruntownie przeszkolonych lekarzy z do$wiad-
czeniem w wykonywaniu naczyniowych zabiegow interwencyjnych
(z uwzglednieniem zagrazajacych zyciu powiktan).
Przed zabiegiem urzadzenie nalezy obejrze¢ w celu potwierdzenia
jego prawidtowego dziatania oraz nalezy sie upewni¢, ze jego
rozmiar odpowiada okreslonemu zabiegowi, do ktérego ma zostac
uzyty.
Nalezy uzywac wytacznie prowadnikéw zgodnych z konfiguracjami
4F (0,014 cala) i 6F (0,018 cala).
Aby zapobiec powstawaniu skrzeplin i je zredukowaé, przed uzyciem
nalezy przeptuka¢ lub sptuka¢ wszelkie produkty wprowadzane
do uktadu naczyniowego jatowa sola fizjologiczna lub podobnym
roztworem. Zalecane jest stosowanie heparynizacji uktadowej
podczas zabiegu.
Badania niekliniczne z uzyciem produktow Cordis AVANTI®+, Cordis
BRITE TIP™, Cook’s Flexor® Check-Flo®, Teleflex'® Check-Flo®,
Teleflex” Super Arrow-Flex® i koszulek wprowadzajacych Fortress
firmy BIOTRONIK wykazaty, ze urzadzenie jest kompatybilne ze
wskazanymi minimalnymi rozmiarami koszulek wprowadzaja-
cych. Jesli urzadzenie jest stosowane w potaczeniu z koszulkami
owinietymi, plecionymi lub nieplecionymi, moze by¢ konieczny
wiekszy rozmiar F koszulki niz ten wskazany na etykiecie celem
ograniczenia tarcia.
Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas manewrowania, aby zmniejszy¢
ryzyko przypadkowego pekniecia, zagiecia lub zapetlenia
urzadzenia.
W razie wystapienia silnego oporu w trakcie sterowania, nalezy
przerwac zabieg i przed jego kontynuacja ustali¢ przyczyne oporu.
NIE WOLNO dokreca¢ nadmiernie cewnika wspierajacego lub
rozszerzacza Oscar, jesli te sa juz wygiete, celem unikniecia
rozdzielenia lub pekniecia produktu.
¢ Badania niekliniczne wykazaty, ze balon PTA Oscar moze zostaé
ponownie ztozony i wyregulowany pod katem swojej dtugosci az do
poziomu RBP dla trzech (3) napetnien.
Badania niekliniczne wykazaty odpowiednia funkcjonalnosé
cewnika wspierajacego Oscar dla szesciu (6) napetnien do poziomu
RBP balonu PTA Oscar.
Czesci sktadowe wyrobu zawieraja nastepujace substancje
okreslone jako CMR 1B w stezeniu powyzej 0,1% stezenia procen-
towo-wagowego:
- kobalt: Nr CAS 7440-48-4; Nr WE 231-158-0,
- 6,6'-di-tert-butylo-2,2'-metylenodi-p-krezol: nr CAS 119-47-1;
Nr WE 204-327-1.
Aktualne dowody naukowe potwierdzaja, ze wyroby medyczne
wyprodukowane ze stopéw kobaltu lub stopéw stali nierdzewnej
zawierajacych kobalt NIE powoduja zwiekszonego ryzyka
rakotworczego ani niekorzystnego wptywu na reprodukcje.
Na podstawie oceny toksykologicznej dostepnej w literaturze,
wystawienie na dziatanie CAS 119-47-1 w objetosci zawartej w
wyrobie NIE stanowi zwiekszonego ryzyka niekorzystnego wptywu
na reprodukcje.

Potencjalne zdarzenia niepozadane/
powiktania

Do potencjalnych powiktan naleza m.in.:

uraz $ciany naczynia, rozerwanie btony wewnetrznej naczynia;
przetoka tetniczo-zylna;

¢ zatorowo$¢ spowodowana powietrzem, skrzeplina lub blaszka
miazdzycowa;

powstanie tetniaka rzekomego;

skurcz naczynia;

rozwarstwienie;

ponowne zwezenie rozszerzonego naczynia;

catkowite zamkniecie naczynia;

zakazenie;

krwotok lub krwiak;

»

embolizacja;

zakrzepica;

nagte zamkniecie;

reakcje alergiczne na $rodek cieniujacy, leki przeciwptytkowe, anty-
koagulanty;

potencjalne problemy z cewnikiem: niepowodzenie w dotarciu
do zmiany chorobowej lub przejSciu przez nia, trudnosci z
napetnianiem, rozdarcie lub przektucie balonu, trudnosci z
oproznieniem, trudnosci z wycofaniem, zatorowo$¢ materiatu
cewnika;

pilna operacja w celu leczenia powiktan naczyniowych;

martwica tkanek i utrata konczyny;

perforacja i pekniecie naczynia;

nefropatia;

* zgon.

Ponadto nalezy bra¢ pod uwage wszystkie zdarzenia zwiazane z
zabiegiem, wedtug opisu w krajowych i miedzynarodowych wytycznych
odpowiednich stowarzyszen medycznych.

Wskazowki dotyczace uzycia

Rozszerzacz i balon PTA Oscar moga by¢ uzywane tylko w potaczeniu
z cewnikiem wspierajacym Oscar.

1 Cewnik wspierajacy i rozszerzacz Oscar
Przygotowanie urzadzenia

1. Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ i upewni¢ sie, ze opakowanie
zewnetrzne nie jest uszkodzone ani otwarte. Otworzy¢ zewnetrzne
opakowanie i wyjac¢ opakowanie wewnetrzne.

2. Sprawdzi¢ wewnetrzne opakowanie sterylne i przed przejsciem
dalej upewnic sie, ze sterylna bariera nie zostata uszkodzona.

W  przypadku podejrzenia utraty sterylnosci, NIE uzywac
urzadzenia. Z zachowaniem zasad aseptyki otworzy¢ woreczek i
wyjac sterylna zawartosc.

3. Wyja¢ kombinacje cewnika wspierajacego/rozszerzacza Oscar z
tacki ,Support”.

Przeptukiwanie i usuwanie powietrza

Wskazéwka: NIE WOLNO wyjmowaé rozszerzacza z cewnika
wspierajacego.

4. Podtaczy¢ trzykierunkowy zawdr odcinajacy portu do przeptuki-

wania cewnika wspierajacego Oscar.

. Podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml lub 20 ml zawierajaca
sterylny roztwor soli fizjologicznej do trzykierunkowego zaworu
odcinajacego portu do przeptukiwania cewnika wspierajacego
Oscar.

6. Upewnic sie, ze nasadka Seal+Lock cewnika wspierajacego Oscar
jest otwarta (Ryc. 7.1.1), poruszajac rozszerzaczem Oscar.

. Przeptukiwa¢ cewnik pwspierajacy Oscar do momentu, gdy
ptyn bedzie wyraznie wyptywat z proksymalnego konca nasadki
Seal+Lock.

8. Przekreci¢ nasadke Seal+Lock do pozycji zamknietej (Ryc. 7.1.2),

potwierdzi¢ blokade préba poruszenia rozszerzaczem Oscar.

9. Przeptukiwa¢ cewnik wspierajacy Oscar do momentu, gdy
ptyn bedzie wyraznie wyptywat z dystalnego konca cewnika
wspierajacego Oscar. Po przeptukaniu przekreci¢ trzykierunkowy
zawor do pozycji wytaczonej.

10. Odblokowa¢ nasadke Seal+Lock celem zréwnania koncowki
rozszerzacza Oscar z koncowka dystalna cewnika wspierajacego
Oscar w pozycji ..0". Zamkna¢ nasadke Seal+Lock cewnika
wspierajacego Oscar, aby zabezpieczy¢ pozycje rozszerzacza Oscar
i wizualnie sprawdzi¢, czy koncéwki sa wyréwnane.

11.Podtaczy¢ strzykawke do rozszerzacza Oscar i przeptukiwac
przewdd prowadnika do momentu, az ptyn w widoczny sposéb
wyptynie z dystalnego konca rozszerzacza, a powietrze zostanie
catkowicie usuniete.

Wskazéwka: Blokowanie nasadki Seal+Lock jest dozwolone tylko na
metalowym trzonie balonu PTA lub rozszerzacza Oscar.

Wprowadzanie/uzycie

12.Wprowadzi¢ cewnik wspierajacy i rozszerzacz Oscar jako jedna
cato$¢ na kompatybilnym prowadniku i przesunac ten zestaw do
docelowej zmiany chorobowej pod ciagta kontrola fluoroskopowa.

13. Aby dostosowaé poziom wsparcia prowadnika, otworzy¢ nasadke
Seal+Lock i przesunac lub wycofac rozszerzacz Oscar.

14. Po pomyslnym przejsciu przez zmiane chorobowa delikatnie wyjac
rozszerzacz z cewnika wspierajacego Oscar, otwierajac nasadke
Seal+Lock.

15.Po usunieciu rozszerzacza zamkna¢ nasadke Seal+Lock, aby
unikna¢ krwawienia.

Wstrzykniecie soli fizjologicznej/srodka
kontrastowego

Cewnik wspierajacy Oscar jest przeznaczony do wstrzykiwania
sterylnego roztworu soli fizjologicznej i/lub $rodka kontrastowego.

Wstrzykniecie soli fizjologicznej i/lub srodka
kontrastowego przez cewnik wspierajacy

Oscar bez wyjmowania rozszerzacza Oscar

TRYB KONTROLI KONCOWKI (TIP-CONTROLJ:

1. Utrzymywa¢ nasadke Seal+Lock cewnika wspierajacego Oscar w

pozycji zamknietej.

2. Mechanicznie przesuniecie koncowki rozszerzacza Oscar w
kierunku dystalnym dokonuje sie poprzez nastepujace czynnosci
(Ryc. 7.2):

- Obréci¢ pokretto trybu Tip-Control uchwytu blokujacego
(Ryc. 7.21) w lewo, aby odblokowaé tryb uruchamiania
mechanicznego (Ryc. 7.2.2).

- Przesuna¢ pokretto trybu Tip-Control do jego najdalszego
potozenia i obroci¢ w prawo, aby zablokowac jego pozycje
(Ryc. 7.2.3).

. Wstrzykna¢ $rodek kontrastowy przez port do przeptukiwania
cewnika wspierajacego Oscar.

. Wycofanie koncowki rozszerzacza Oscar z powrotem do pozycji,
z ktérej nastapit dostep (zréwnania tej koncowki z koncéwka
cewnika wspierajacego Oscar) odbywa sie w nastepujaca sposéb:

- Obréci¢ pokretto trybu Tip-Control w lewo, aby odblokowad
pozycje.

- Przesuna¢ pokretto trybu Tip-Control do jego najdalszego
potozenia

- i obroci¢ w prawo, aby zablokowac jego pozycje.
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TRYB RECZNY:

1. Odblokowac nasadke Seal+Lock cewnika wspierajacego Oscar.

2. Recznie wysuwal rozszerzacz Oscar z cewnika wspierajacego
Oscar na minimalna odlegtoé¢ 2 mm pod ciagta kontrola
fluoroskopowa.

3. Zablokowa¢ nasadke Seal+Lock, aby zabezpieczy¢ rozszerzacz
Oscar na miejscu.

4. Wstrzykna¢ srodek kontrastowy przez port do przeptukiwania
cewnika wspierajacego Oscar.

5. Odblokowac nasadke Seal+Lock; zrownac¢ koncéwke rozszerzacza
Oscar z koncowka cewnika wspierajacego Oscar i ponownie
zablokowa¢ nasadke Seal+Lock w celu dalszego wprowadzania
cewnika wspierajacego.

Wskazowka: Przed wstrzyknieciem $rodka kontrastowego podtaczy¢
strzykawke do trzykierunkowego zaworu odcinajacego portu do
przeptukiwania cewnika wspierajacego Oscar.

Wskazéwka: Upewnic sie, ze trzykierunkowy zawor odcinajacy jest w
pozycji otwartej, aby wstrzykiwany $rodek kontrastowy mogt przez
niego ptynac.

Wskazéwka: Po przeptukaniu przekreci¢ trzykierunkowy zawor
odcinajacy do pozycji wytaczonej.

Wstrzykniecie soli fizjologicznej i/lub srodka
kontrastowego przez cewnik wspierajacy
Oscar bez rozszerzacza Oscar

Przestroga: Zastosowanie sity przy stosowaniu automatycznego
systemu injekcji moze prowadzi¢ do awarii urzadzenia. Nalezy
ograniczy¢ cisnienie wstrzykiwania do 300 psi (patrz: Tabela
natezenia przeptywu celem uzyskania informacji na temat
natezenia przeptywu $rodka kontrastowego).

1. Odblokowac nasadke Seal+Lock cewnika wspierajacego Oscar.

2. Catkowicie wyja¢ rozszerzacz Oscar z cewnika wspierajacego
Oscar, utrzymujac pozycje prowadnika.

3. Zablokowa¢ nasadke Seal+Lock

4. Wstrzykna¢ srodek kontrastowy przez port do przeptukiwania
cewnika wspierajacego Oscar.

5. Odblokowac¢ nasadke Seal+Lock.

6. Wprowadzi¢ ponownie rozszerzacz Oscar przez prowadnik.

7. Zréownaé koncowke rozszerzacza Oscar z koncéwka cewnika
wspierajacego  Oscar do pozycji 0" pod ciagta kontrola
fluoroskopowa.

8. Zablokowa¢ nasadke Seal+Lock

Wskazéwka: NIE przesuwaé cewnika wspierajacyego Oscar bez
rozszerzacza Oscar.

Wskazéwka: Przed wstrzyknieciem $rodka kontrastowego nalezy
podtaczy¢ strzykawke lub automatyczny system injekcji do trzy-
kierunkowego zaworu odcinajacego na porcie do przeptukiwania
cewnika wspierajacego Oscar.

Wskazéwka: Upewnic sie, ze trzykierunkowy zawér odcinajacy jest w
pozycji otwartej, aby wstrzykiwany érodek kontrastowy mogt przez
niego ptynac.

Wskazéwka: Po przeptukaniu przekreci¢ trzykierunkowy zawor
odcinajacy do pozycji wytaczonej.

2. Balon PTA Oscar
Przygotowanie urzadzenia

1. Wyjac balon PTA Oscar z tacki PTA, a nastepnie usunac z niego
rurke ochronna.

2. Podtaczy¢ strzykawke 10 ml lub 20 ml zawierajaca jatowa sol
fizjologiczna do portu prowadnika.

3. Przeptukac kanat prowadnika.

4. Usunac¢ strzykawke.

Catkowicie usunac powietrze z kanatu

cewnika przeznaczonego do napetniania

5. Wprowadzi¢ roztwdr $rodka kontrastowego w urzadzenie do
napetniania.

6. Usuna¢ powietrze z urzadzenia do napetniania wedtug zalecen i
instrukcji producenta.

7. Podtaczy¢ trzykierunkowy zawér odcinajacy do portu do
napetniania/oprézniania typu Luer balonu PTA Oscar i podtaczy¢
urzadzenie do napetniania do trzykierunkowego zaworu.

8. Zwolni¢ trzykierunkowy zawor w celu otwarcia $ciezki ptynu
miedzy balonem PTA Oscar a urzadzeniem do napetniania.

9. Zastosowac podcisnienie przez 30 sekund, aby usunac powietrze.

10. Zamknac¢ zawor; oprozni¢ urzadzenie do napetniania z powietrza.

11. Powtorzy¢ kroki 8-10 celem pozbycia sie catego powietrza z
systemu.

12. Otworzy¢ zawér; zastosowac podcisnienie i przytrzymac.

Wprowadzanie

1. Upewni¢ sie, ze cewnik wspierajacy Oscar jest na swoim miejscu i
znajduje sie w poblizu zmiany chorobowe;j.

2. Aktywowac funkcje Tip-Control, obracajac pokretto w lewo, a
nastepnie odpychac je dystalnie i unieruchami¢ poprzez obrét w
prawo.

3. Podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml lub 20 ml zawierajaca
sterylny roztwor soli fizjologicznej do trzykierunkowego zaworu na
porcie do przeptukiwania cewnika wspierajacego Oscar i sptukac.

4. Odblokowad nasadke Seal+Lock cewnika wspierajacego Oscar.

5. Wprowadza¢ balon PTA Oscar przez prowadnik do cewnika
wspierajacego Oscar dopdki znacznik dystalny balonu zréwna sie
ze znacznikiem rentgenowskim cewnika wspierajacego.

Balony o $rednicy 2-6 mm maja 3 znaczniki zaczynajace sie
dystalnie, oddalone od siebie 0 60 mm. Balony 7 mm maja 2
znaczniki zaczynajace sie dystalnie, oddalone od siebie 0 50 mm.

6. Umiesci¢ balon PTA Oscar w obrebie zmiany chorobowej
poprzez wysuniecie go na zadana dtugos¢. Odstonieta dtugosc
jest okreslana jako odlegtos¢ (Ryc. 6] miedzy znacznikiem
rentgenowskim cewnika Oscar Support a najbardziej odlegtym
znacznikiem balonu. Dtugo$¢ odstoniecia balonu powinna wynosié¢
co najmniej 20 mm. Czy jest to dtugo$¢ odpowiednia do dtugosci
leczonej zmiany chorobowej nalezy monitorowac fluoroskopowo.

Wskazéwka: Jesli cewnik wspierajacy Oscar przekroczyt miejsce
zmiany chorobowej, odciagna¢ go do tytu tak, aby wytacznie
zadana dtugos¢ balonu pozostata odstonieta.
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Wskazowka: Jesli balon PTA Oscar ma by¢ uzywany na swojej
maksymalnej dtugosci 180 mm (wersja o $rednicy od 2-6 mm)
lub 100 mm (wersja o $rednicy 7 mm), to nalezy pozostawi¢ okoto
5 mm metalowego trzonu balonu widocznym.

7. Zablokowac¢ nasadke Seal+Lock

Napetnianie/opréznianie

8. Napetnic¢ balon w celu osiagniecia wtasciwego poziomu rozszerzenia
zmiany chorobowej, stosujac standardowe techniki PTA.

9. Oprozni¢ balon, odciagajac podciénienie za pomoca urzadzenia do
napetniania do momentu, az $rodek kontrastowy nie bedzie juz
widoczny w balonie.

Przestroga: Sprawdzi¢ za pomoca fluoroskopii, czy $rodek
kontrastowy zostat usuniety z balonu. Dtuzsze i wieksze balony
wymagaja zazwyczaj dtuzszego czasu oprozniania.

10. Odblokowac nasadke Seal+Lock

11. Odciagnac cewnik wspierajacy Oscar o ok. 5 mm, wciaz utrzymujac
podciénienie. Nastepnie wycofa¢ balon PTA Oscar do cewnika
wspierajacego Oscar tak, aby dystalny znacznik rentgenowski
balonu zréwnat sie ze znacznikiem cewnika.

12.W celu rozszerzenia balonem o dostosowanej dtugosci nalezy
odblokowa¢ nasadke Seal+Lock cewnika wspierajacego Oscar i
powtorzyc kroki 6-11.

Wskazoéwka: Podczas regulacji balonu PTA Oscar nalezy upewnic sie,
Ze jego metalowy trzon zawsze znajduje sie wewnatrz cewnika
wspierajacego Oscar.

Wskazoéwka: W razie potrzeby mozna uzy¢ innego balonu PTA
Oscar kompatybilnego z cewnikiem wspierajacym Oscar (nalezy
zapoznac sie z Tabela kompatybilnosci).

Wskazowka: Przed ponowna regulacja dtugosci balonu PTA Oscar
musi on zosta¢ catkowicie oprozniony (bez widocznego $rodka
kontrastowego w jego wnetrzu), a nasadka Seal+Lock cewnika
wspierajacego Oscar powinna by¢ odblokowana.

Usuwanie

13.Po zakonczeniu PTA oprézni¢ balon i wciaz utrzymujac proznie
wycofywac balon do cewnika wspierajacego Oscar dopdki znacznik
dystalny balonu zrowna sie ze znacznikiem rentgenowskim
cewnika wspierajacego. W przypadku planowanego uzycia
innego balonu PTA Oscar, nalezy wyja¢ zuzyty balon PTA Oscar
i, utrzymujac pozycje prowadnika, wykona¢ czynnosci opisane
w rozdziale dotyczacym balonu PTA Oscar. Mozna réwniez
zablokowa¢ balon PTA Oscar i zdja¢ oba elementy razem,
utrzymujac pozycje prowadnika.

Wskazéwka: Jesli balonu PTA Oscar nie mozna catkowicie wycofac
do cewnika wspierajacego Oscar, nalezy wyja¢ balon razem z
cewnikiem.

14.Po uzyciu urzadzenie i opakowanie moga by¢ zanieczyszczone
substancjami zakaznymi (np. krwig). Dlatego nalezy zutylizowaé

urzadzenie i opakowanie zgodnie z zaleceniami szpitala,
przepisami administracyjnymi i/lub lokalnie obowiazujacymi
zasadami.

Gwarancja/odpowiedzialnosé

Produkt i kazdy jego element (dalej ..produkt”] zostat zaprojektowany,

wyprodukowany, przebadany i zapakowany z zachowaniem wszelkiej

uzasadnionej dbatosci. Poniewaz firma BIOTRONIK nie ma wptywu

na warunki uzytkowania produktu, zawarto$¢ instrukcji obstugi

nalezy traktowac jako integralna czeé¢ niniejszego wytaczenia odpo-

wiedzialnoSci na wypadek zaktocen zamierzonej funkcji produktu

wynikajacych z réznych przyczyn.

Firma BIOTRONIK nie gwarantuje, ze ponizsze zdarzenia nie beda

miaty miejsca:

* nieprawidtowe dziatania produktu lub usterki,

¢ reakcja immunologiczna pacjenta na produkt,

¢ powiktania medyczne podczas uzytkowania produktu w nastepstwie
kontaktu produktu z ciatem pacjenta.

Firma BIOTRONIK nie ponosi odpowiedzialnosci za:

¢ uzytkowanie produktu niezgodne z jego przeznaczeniem/
wskazaniami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami, $rodkami

ostroznosci oraz instrukcja obstugi;

modyfikacje oryginalnego produktu;

zdarzenia, jakich nie mozna byto przewidzie¢ w momencie

dostarczania produktu z uwagi na aktualny stan wiedzy i technologii;

e zdarzenia spowodowane innymi produktami BIOTRONIK lub

produktami innych firm;

dziatania bedace skutkiem sity wyzszej, w tym m.in. kleskami

Zywiotowymi.

Powyzsze zapisy nie naruszaja ograniczen zadnego wytaczenia odpo-

wiedzialnoéci i/lub ograniczenia odpowiedzialnosci uzgodnionego

indywidualnie z klientem w zakresie dozwolonym przez obowiazujace

prawo.

Wtasnos¢ intelektualna

Na ponizszej liscie zawarto znaki towarowe lub zastrzezone znaki
towarowe grupy firm BIOTRONIK obowigzujace na terenie UE,
Stanow Zjednoczonych i innych krajow: BIOTRONIK, Oscar i Fortress.
Wszystkie inne znaki towarowe naleza do ich wtascicieli.

Korzysci kliniczne

Oczekuje sie, ze zastosowanie urzadzenia zgodnie z opisanymi
wskazaniami spowoduje rozszerzenie $wiatta naczynia, prowadzac do
poprawy przeptywu krwi w leczonym odcinku naczynia, a nastepnie
perfuzji konczyn dolnych, co umozliwi ztagodzenie objawdw i poprawe
jakosci zycia, a takze zapewni bezpieczna i skuteczna interwencje.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia
nalezy zgtasza¢ producentowi i wtaéciwemu organowi w kraju, w
ktérym znajduje sie siedziba szpitala. W przypadku nieprawidtowego
dziatania urzadzenia nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego uzywania i

nalezy zwrécic je producentowi.
Portugués
Descricao

0 sistema de cateter periférico multifuncional Oscar® (doravante
denominado Oscar ou dispositivo) destina-se a dilatacao de
segmentos estendticos em vasos periféricos. O dispositivo destina-se
a orientar e apoiar um fio guia ao acessar e atravessar lesbes na
vasculatura periférica, permitir trocas de fio e proporcionar um
conduto para a entrega de solucdes salinas ou agentes de contraste
para diagnéstico.

»

0 Oscar engloba trés componentes: O cateter de suporte Oscar
(Figura 1) com a alca de travamento integrada (Figura 1.2), o dilatador
Oscar (Figura 2) e o baldo para PTA Oscar (Figura 3). Um balao para
PTA Oscar individual também esta disponivel separadamente e so
pode ser usado em conjunto com o cateter de suporte Oscar
pré-fornecido, conforme indicado na tabela de compatibilidade.

O cateter de suporte Oscar e o dilatador Oscar sdo usados em
conjunto (Figura 4) para facilitar o acesso e a ultrapassagem da lesao
com fio guia. O dilatador Oscar é removido do cateter de suporte
Oscar apds ultrapassar uma lesdo com um fio guia compativel. Apés a
remocao do dilatador Oscar, o baldo para PTA Oscar é inserido através
do cateter de suporte Oscar mediante um fio guia compativel para a
dilatacéo do baldo (Figura 5).

1. Cateter de suporte Oscar com alca de
travamento integrada

O cateter de suporte Oscar é mono limen e oferecido em
configuracdes compativeis com as bainhas introdutoras 4 F e 6 F
(consulte a Tabela de compatibilidade). A configuracdo 4 F esta
disponivel com um comprimento Gtil de 108 cm (longo). A configuracao
6 F esté disponivel com um shaft de comprimento til de 60 cm (curto)
ou de 108 cm (longo). O cateter de suporte Oscar inclui um marcador
radiopaco (Figura 1.1) localizado na ponta distal. O shaft é revestido
hidrofobicamente nos 45 cm distais.

Uma alca de travamento (Figura 1.2) esta localizada na extremidade
proximal do cateter de suporte Oscar e possui trés partes. A porta de
irrigacao (Figura 1.3) é usada com uma torneira de trés vias regular
e destinada a injecao de fluidos, incluindo solucdo salina estéril ou
contraste. Ao lado da porta de irrigacdo esta o controle de ponta
(Figura 1.4), que possui um mecanismo de acionamento mecanico
com mola, e a tampa de vedacao+travamento (Figura 1.5) que atua
como uma valvula hemostatica bloqueavel.

0 controle de ponta é usado para estender o dilatador Oscar e permitir a
injecao de fluidos sem a necessidade de remover o dilatador ou o fio guia.
A tampa de vedacdo+travamento é fechada para vedar e fixar as
respectivas posicoes do dilatador Oscar, do balao para PTA Oscar ou
de um fio guia apenas durante o uso. Quando a tampa de vedacao+
travamento estad na posicao aberta, a alca de travamento permite a
insercdo, avanco, posicionamento e remoc¢ao manual do dilatador
Oscar, do balao para PTA Oscar ou de um fio guia.

2. Dilatador Oscar

0 dilatador Oscar é usado junto com o cateter de suporte Oscar.

A ponta radiopaca (Figura 2.1) do dilatador Oscar ¢ alinhada com a
extremidade distal do cateter de suporte Oscar na chamada posicao 0"
(Zero) (Figura 7.2.1) e afunila para baixo para um acesso atraumatico.
O dilatador Oscar pode ser estendido por até 19,1 cm do cateter de
suporte Oscar e é compativel com os fios guia, conforme a etiqueta.

3. Balao para PTA Oscar

0 baldo para PTA Oscar é um cateter de dilatacdo para angioplastia
transluminal percuténea (PTA) over-the-wire (OTW), projetado para
insuflacées de balées de comprimento variavel (Figura 3.1) com
marcadores radiopacos espacados uniformemente (Figura 3.2),
para facilitar a visualizacao e o posicionamento quando usado em
combinacdo com o cateter de suporte Oscar. O baldo de dilatacao
foi projetado para ser insuflado até um didmetro conhecido e a
uma pressao de insuflacdo especifica consistente com a Tabela de
complacéncia.

0 baldo para PTA Oscar inclui uma ponta cénica suave (Figura 3.3) a
fim de facilitar o avanco do cateter. A porta de insuflacao/desinsuflacao
(Figura 3.4) serve para conectar um dispositivo de insuflacdo para
encher/esvaziar o baldo. A porta do fio guia (Figura 3.5) permite a
irrigacdo do lumen do fio guia. A superficie interna do limen do fio
guia e a superficie externa da ponta do baldo ao cone distal do baldo
sao revestidas hidrofobicamente.

Quando o baldo é posicionado transversalmente a lesdo, o
comprimento do baldo é ajustado expondo distalmente o comprimento
desejado do baldo a partir da ponta distal do cateter de suporte Oscar.
0 comprimento exposto é determinado como a distancia entre o
marcador de baldo mais distal e 0 marcador radiopaco do cateter de
suporte Oscar. Apds o ajuste do comprimento do baldo, a posicdo do
baldo para PTA Oscar é bloqueada para a dilatacdo da lesdo usando
a tampa de vedacdo+travamento. O baldo pode ser insuflado e
desinsuflado até que nenhum contraste seja visivel no baldo, assim
como pode ser puxado para o cateter de suporte Oscar, alinhando o
marcador distal do baldo com o marcador radiopaco do cateter de
suporte Oscar, para a dilatacao da lesdo subsequente. O baldo para
PTA também pode ser removido inteiramente, sozinho ou junto com o
cateter de suporte Oscar.

0 bal&o para PTA Oscar é compativel com os fios guia e o cateter de
suporte Oscar, conforme a etiqueta.

Estado aquando do fornecimento
Estéril. Nao pirogénico. O dispositivo é esterilizado com o6xido de
etileno.

Conteudo

0 dispositivo é fornecido em duas bandejas dentro de uma bolsa
selada destacavel. O dispositivo é fornecido com um manual técnico.
As bandejas contém os seguintes componentes:

* Suporte para bandeja: um cateter de suporte Oscar e um dilatador

Oscar

* Bandeja PTA: um balao para PTA Oscar e um cartao de conformidade
Cada baldo para PTA Oscar é embalado com um tubo de protecdo
posicionado sobre o baldo.

Baldes para PTA Oscar individuais também estao disponiveis
separadamente e s6 podem ser usados em conjunto com o cateter de
suporte Oscar pré-fornecido (consultar a Tabela de compatibilidade).

Armazenagem

Armazenar ao abrigo de luz solar e manter seco. Armazenar entre
15°C (59 °F) e 25 °C (77 °F). Sao permitidas excursdes de temperatura
de armazenamento a curto prazo entre 10 °C (50 °F) e 40 °C (104 °F)
por até 48 horas.

Indicacoes

Oscar é indicado para intervencdes transluminais percutdneas na
vasculatura periférica, a fim de proporcionar apoio para acessar e
dilatar estenoses nas artérias femorais, popliteas e infrapopliteas.

0 produto também destina-se a injecao de contraste radiopaco para
fins de angiografia.
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Contraindicacoes

Todas as contraindicacoes gerais para a angioplastia transluminal
percutanea (PTA] sdo contraindicacdes para este dispositivo. As con-
traindicacbes para este dispositivo e para os cateteres de dilatacao
periférica em geral sdo:

¢ Lesdes que nao podem ser alcancadas ou tratadas com o sistema
¢ Disturbios hemorragicos nao corrigidos

* Sepsis

Além disso, aplicam-se todas as contraindicacées gerais relacionadas
ao procedimento e a PTA, conforme descrito nas diretrizes nacionais e
internacionais das respetivas associacées médicas.

Avisos

e O Oscar tem um uso previsto que s6 pode ser atingido quando
todos os componentes sao utilizados juntos, cateter de suporte
Oscar com dilatador Oscar ou baldo para PTA Oscar, sendo que os
componentes n3o sao compativeis com outros dispositivos ou nao
devem ser usados para outra finalidade. NAO use bales para PTA
regulares (que ndo sejam Oscar) em combinacdo com o cateter de
suporte Oscar.

Antes de usar, inspecione visualmente a embalagem. Se a
embalagem estiver danificada ou aberta ou se alguma informacao
estiver oculta, NAO use o dispositivo.

NAO use o dispositivo nas artérias corondria, cervical e intracranial,
uma vez que tal uso é proibido.

Os produtos abertos devem ser descartados apds o procedimento
devido ao comprometimento da esterilidade.

0 dispositivo foi projetado para e destina-se a uso Unico.

NAO reesterilize nem reutilize. A reutilizacdo de dispositivos para
uso unico cria um risco potencial de infeccdes para o paciente
ou para o usuario. A contaminacao do dispositivo pode provocar
lesdes, doencas ou a morte do paciente. A limpeza, desinfeccao
e esterilizacdo podem comprometer caracteristicas essenciais do
material e do design e levar a falha do dispositivo. A BIOTRONIK
ndo serd responsavel por quaisquer danos diretos, acidentais ou
consequentes resultantes da reesterilizacdo ou reutilizacao.

¢ O didmetro do baldo cheio nunca deve ultrapassar o diametro
original do vaso proximal e distal a les&o.

NAO exceda a pressdo de ruptura nominal (RBP) indicada na
Tabela de complacéncia. E obrigatério o uso de um aparelho de
monitoramento da pressao para evitar o excesso de pressao.
Quando o sistema é introduzido no sistema vascular, deve ser
manipulado sob fluoroscopia de alta qualidade.

Antes do avanco do cateter de suporte Oscar, o dilatador Oscar
pré-inserido ou o baldo para PTA Oscar devem ser posicionados
na posicao”0”, com suas respectivas pontas alinhadas a ponta do
cateter de suporte Oscar e travadas no lugar usando a tampa de
vedacdo+travamento.

NAO use o dispositivo apés a data de validade indicada na etiqueta.
NAO use ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o balo. Utilize
apenas um meio de insuflacdo do baldo adequado (por exemplo,
uma mistura 50:50 por volume de contraste e solucao salina
estéril).

NAO use o dispositivo caso nao seja possivel manter o vacuo, pois
isso indica uma fuga no sistema.

Certifique-se de que a tampa de vedagao+travamento esteja na
posicao fechada antes de inflar o balao para PTA Oscar ou realizar
ainjecdo de solucao salina estéril/contraste com o dilatador Oscar.
NAO exponha o dispositivo a solventes orgénicos, como o alcool.
NAO use um sistema de injecdo de energia quando o dilatador
estiver inserido no cateter de suporte.

Avisos de seguranca

Avisos de seguranca em geral
¢ O dispositivo somente deve ser usado em instalacdes médicas por
médicos devidamente treinados e com experiéncia na realizacao de
intervencoes vasculares (incluindo casos de complicacbes poten-
cialmente fatais).
Antes do procedimento, deve-se examinar visualmente se ha algum
dano no dispositivo, para verificar sua funcionalidade e garantir que
as dimensoes sejam adequadas para o procedimento especifico no
qual vai ser usado.
» Use apenas fios guia compativeis com as configuracdes 4 F (0,014")
e 6F(0,018").
Para prevenir e reduzir a formacdo de coagulos, antes do uso,
enxague ou lave todos os produtos introduzidos no sistema vascular
com solucdo salina estéril ou semelhante. Recomenda-se o uso de
heparinizacdo sistémica durante o procedimento.
e Testes ndo clinicos com as bainhas introdutoras Cordis AVANTI®+,
Cordis BRITE TIP™, Cook Flexor® Check-Flo®, Teleflex” Super
Arrow-Flex® e BIOTRONIK Fortress demonstraram que o dispositivo
é compativel com os tamanhos minimos de bainhas indicadas. Se o
dispositivo for usado com outras bainhas trancadas, nao trancadas
ou em espiral, poderd ser necessario usar um tamanho francés
maior do que o indicado na etiqueta para reduzir a friccao.
Tenha cuidado durante o manuseio para reduzir a possibilidade de
ruptura, encurvamento ou retorcimento acidentais do dispositivo.
Se uma forte resisténcia for sentida durante a manipulacao,
interrompa o procedimento e determine a causa antes de prosseguir.
« NAO aperte excessivamente o cateter de suporte Oscar ou o
dilatador Oscar se ja estiverem dobrados, para evitar a separacao
ou quebra do produto.
Testes nao clinicos mostraram a capacidade de dobrar e ajustar o
comprimento do baldo para PTA Oscar por trés (3) insuflacdes até
a RBP.
Testes nao clinicos demonstraram uma funcionalidade adequada
do cateter de suporte Oscar por seis (6] insuflacées do baldo para
PTA Oscar até a RBP.
Os componentes do dispositivo contém as seguintes substancias
definidas como CMR 1B em uma concentracdo acima de 0,1% p/p:
- Cobalto: CAS N° 7440-48-4; EC N° 231-158-0
- 6,6'-di-terc-butil-2,2"-metilenodi-p-cresol: CAS N° 119-47-1;

EC N° 204-327-1
As evidéncias cientificas atuais sustentam que os dispositivos
médicos fabricados a partir de ligas de cobalto ou ligas de aco
inoxidavel contendo cobalto NAO causam um aumento do risco
de cancer ou de efeitos reprodutivos adversos. De acordo com
a avaliacdo toxicoldgica baseada na literatura, a exposicdo a
quantidade de CAS 119-47-1 contida no dispositivo NAO provoca
maior risco de efeitos reprodutivos adversos.
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Potenciais eventos adversos/complicacdes

As possiveis complicacdes incluem, mas nao se limitam a:

¢ Lesdo a parede do vaso, ruptura da intima

Fistula arteriovenosa

Embolizacao de ar, material trombético ou aterosclerdtico

¢ Formacao de pseudoaneurisma

Espasmo do vaso

Dissecacao

¢ Reestenose do vaso dilatado

Oclusao total do vaso

Infeccao

¢ Hemorragia ou hematoma

Embolia

Trombose

¢ Fechamento abrupto

Reacdes alérgicas a contrastes, antiagregantes plaquetarios e anti-
coagulantes

Eventos relacionados ao cateter: incapacidade de atingir ou
atravessar a lesdo, dificuldades de insuflacdo, ruptura ou orificios
no balao, dificuldades de desinsuflacao, dificuldades de remocao e
embolizacdo do material do cateter

Cirurgia de emergéncia para corrigir complicacdes vasculares
Necrose tecidual e perda de membros

¢ Perfuracdo e ruptura do vaso

Nefropatia

* Morte

Além disso, aplicam-se todos os eventos relacionados ao
procedimento, conforme descrito nas diretrizes nacionais e interna-
cionais das respetivas associacoes médicas.

Instrucoes de uso

O dilatador Oscar e o baldo para PTA Oscar s6 podem ser usados em
combinacdo com o cateter de suporte Oscar.

1. Cateter de suporte Oscar e dilatador Oscar

Preparacao do dispositivo

1. Verifique e garanta que a embalagem exterior nao seja danificada
nem aberta antes de usar. Abra a embalagem exterior e remova
a bolsa.

2. Inspecione a bolsa e garanta que nao existam danos na barreira
estéril antes de prosseguir. Se houver suspeita de perda de
esterilidade, NAO use o dispositivo. Usando uma técnica asséptica,
abra a bolsa e remova o conteldo estéril.

3. Remova a combinacdo cateter de suporte Oscar/dilatador Oscar
do Suporte para bandeja.

Lavagem e remocao de ar

Observacao: NAO remova o dilatador do cateter de suporte.

4. Conecte uma torneira de trés vias a porta de irrigacdo do cateter
de suporte Oscar.

5. Conecte uma seringa de 10 ml ou 20 ml contendo solucao salina
estéril a torneira de trés vias na porta de irrigacao do cateter de
suporte Oscar.

6. Confirme se a tampa de vedacdo+travamento do cateter de
suporte Oscar esta na posicao aberta (Figura 7.1.1) movendo o
dilatador Oscar.

7. Lave o cateter de suporte Oscar até que o fluido saia visivelmente
da extremidade proximal da tampa de vedagao+travamento

8. Gire a tampa de vedacao+travamento para a posicao fechada
(Figura 7.1.2), garantindo que o dilatador Oscar nao se movimente.

9. Lave o cateter de suporte Oscar até que o fluido saia visivelmente
da extremidade distal do cateter de suporte. Apds a lavagem, gire
a torneira de trés vias para a posicao desligada.

10.Abra a tampa de vedacdo+travamento para alinhar a ponta do
dilatador Oscar com a ponta distal do cateter de suporte Oscar na
posicao "0". Feche a tampa de vedacao+travamento do cateter de
suporte Oscar para fixar a posicao do dilatador Oscar e confirme
visualmente se as pontas estdo alinhadas.

11. Conecte uma seringa ao hub do dilatador Oscar e lave o limen do
fio guia até que o fluido saia visivelmente da extremidade distal do
dilatador Oscar e o ar tenha sido completamente removido.

Observacao: O fechamento da tampa de vedacdo+travamento sé
é permitido no shaft de metal do baldo para PTA Oscar ou do
dilatador Oscar.

Insercao/Uso
12.Insira o cateter de suporte Oscar e o dilatador Oscar como uma

unidade Unica mediante um fio guia compativel e avance-os até a
lesdo-alvo sob fluoroscopia.

13. Para ajustar o nivel do suporte do fio guia, abra a tampa de veda-
cao+travamento e avance ou retire o dilatador Oscar.

14.Apés a ultrapassagem bem-sucedida, retire suavemente o
dilatador Oscar do cateter de suporte Oscar abrindo a tampa de
vedacdo+travamento.

15.Feche a tampa de vedacdo+travamento apdés a remocao do
dilatador para evitar sangramento.

Injecao de solucao salina/contraste
O cateter de suporte Oscar foi projetado para permitir a injecao de
solucdo salina estéril e/ou contraste.

Injecdo de solucao salina e/ou contraste
através do cateter de suporte Oscar sem

remover o dilatador Oscar

MODO CONTROLE DE PONTA

1. Mantenha a tampa de vedacao+travamento do cateter de suporte
Oscar na posicao fechada.

2. Acione mecanicamente a ponta do dilatador Oscar distalmente
executando as seguintes etapas (Figura 7.2):

- Gire o controle de ponta da alca de travamento (Figura 7.2.1)
na posicao anti-horaria para destravar o modo de acionamento
mecanico (Figura 7.2.2).

- Mova o controle de ponta para a posicao mais distal e gire o
controle de ponta no sentido horario para travar a posicao
(Figura 7.2.3).

3. Realize a injecdo de contraste através da porta de irrigacdo do
cateter de suporte Oscar.

4. Retraia a ponta do dilatador Oscar de volta a posicao de acesso
(ponta do dilatador Oscar alinhada com a ponta do cateter de
suporte Oscar) executando as seguintes etapas:

- Gire o controle de ponta no sentido anti-horario para destravar
a posicao,

- Libere o controle de ponta para sua posicao mais proximal e

- Gire o controle de ponta no sentido horario para travar a posicao.

MODO MANUAL:

1. Abraatampa de vedacdo+travamento do cateter de suporte Oscar.

2. Estenda manualmente o dilatador Oscar distalmente do cateter de
suporte Oscar por uma distancia minima de 2 mm sob orientacao
fluoroscépica.

3. Feche atampa de vedacdo+travamento para fixar o dilatador Oscar
na posicao.

4. Realize a injecao de contraste através da porta de irrigacdo do
cateter de suporte Oscar.

5. Abra a tampa de vedacao+travamento; realinhe a ponta do
dilatador Oscar com a ponta do cateter de suporte Oscar; feche a
tampa de vedacao+travamento para o posterior avanco do cateter
de suporte Oscar.

Observacao: Antes de injetar o contraste, conecte a seringa a torneira
de trés vias na porta de irrigacao do cateter de suporte Oscar.
Observacao: Certifique-se de que a torneira de trés vias esteja na

posicao aberta para injetar o contraste.

Observacao: Apos a lavagem, gire a torneira de trés vias para a
posicao desligada.

Injecdo de solucao salina e/ou contraste

através do cateter de suporte Oscar sem o

dilatador Oscar

Atencao: O uso de um sistema de injecao de energia pode levar a falha
do dispositivo. Limite a pressao de injecao a 300 psi (consulte a
tabela Taxas de fluxo para obter as taxas de fluxo dos contrastes).

1. Abraatampa de vedacao+travamento do cateter de suporte Oscar.

2. Remova o dilatador Oscar inteiramente do cateter de suporte
Oscar enquanto mantém a posicao do fio guia.

3. Feche a tampa de vedacao+travamento.

4. Realize a injecao de contraste através da porta de irrigacao do
cateter de suporte Oscar.

5. Abra a tampa de vedacdo+travamento.

6. Reinsira o dilatador Oscar mediante o fio guia.

7. Realinhe a ponta do dilatador Oscar com a ponta do cateter de
suporte Oscar na posicao “0" sob orientacao fluoroscopica.

8. Feche a tampa de vedacao+travamento.

Observacao: NAQ avance o cateter de suporte Oscar sem o dilatador Oscar.

Observacao: Antes de injetar o contraste, conecte a seringa ou o
sistema de injecdo a torneira de trés vias na Porta de irrigacao do
Cateter de suporte Oscar.

Observacao: Certifique-se de que a torneira de trés vias esteja na
posicao aberta para injetar o contraste.

Observacao: Apos a lavagem, gire a torneira de trés vias para a
posicao desligada.

2. Balao para PTA Oscar
Preparacao do dispositivo

1. Remova o baldo para PTA Oscar da bandeja PTA e, em seguida,
remova o tubo de protecao do baldo para PTA Oscar.

2. Conecte uma seringa de 10 ml ou 20 ml contendo solucao salina
estéril a porta do fio guia.

3. Lave o lumen do fio guia.

4. Remova a seringa.

Purga de ar do limen de insuflacao do cateter

5. Encha um dispositivo de insuflacdo com solucao de contraste

6. Remova o ar do dispositivo de insuflacdo de acordo com as
recomendacdes e instrucées do fabricante.

7. Conecte uma torneira de trés vias a porta Luer de insuflacao/
desinsuflacao do balao para PTA Oscar e conecte o dispositivo de
insuflacdo a torneira de trés vias.

8. Abra a torneira de trés vias para criar uma via de fluido aberta
entre o baldo para PTA Oscar e o dispositivo de insuflacdo.

9. Extraia o vacuo por 30 segundos para remover o ar.

10. Feche a torneira; limpe todo o ar do dispositivo de insuflacao.

11. Repita as etapas de 8 a 10 para purgar o ar.

12.Abra a torneira; puxe o vacuo e segure.

Insercao

1. Verifique se o cateter de suporte Oscar esta no seu devido lugar e
posicionado préximo a lesao.

2. Ative o controle de ponta girando-o no sentido anti-horario, depois
empurre-o distalmente e fixe-o girando-o no sentido horario.

3. Conecte uma seringa de 10 ml ou 20 ml contendo solugao salina
estéril a torneira de trés vias na porta de irrigacao do cateter de
suporte Oscar e enxague.

4. Abra atampa de vedacao+travamento do cateter de suporte Oscar.

5. Insira o baldo para PTA Oscar sobre o fio guia no cateter de suporte

Oscar até que o marcador distal do baldo esteja alinhado com o
marcador radiopaco do cateter de suporte Oscar.
0 baldo com dimensdes de 2 a 6 mm de didmetro possui
3 marcadores comecando distalmente, com 60 mm de distancia
um do outro. O baldo de 7 mm tem 2 marcadores comecando
distalmente, com 50 mm de distancia um do outro.

6. Posicione o balao para PTA Oscar ao longo da lesao expondo
o comprimento desejado do baldo. O comprimento exposto
¢ determinado como a distancia (Figura é) entre o marcador
radiopaco do cateter de suporte Oscar e o marcador do baldo mais
distal. O comprimento do balao exposto deve ser de pelo menos
20 mm. Verifique fluoroscopicamente se o comprimento do balao
exposto é adequado para o comprimento da lesdo a ser tratada.

Observacao: Como alternativa, se o cateter de suporte Oscar tiver
atravessado a lesdo, puxe o cateter de suporte Oscar para tras até
que o comprimento desejado do baldo tenha sido exposto.

Observacao: Se o baldo para PTA Oscar se destina a ser com
um comprimento maximo de 180 mm (balées de 2 a 6 mm de
didmetro) ou 100 mm (baldo com 7 mm de didmetro), deixe visivel
cerca de 5 mm do shaft de metal do baldo para PTA Oscar.

7. Feche a tampa de vedacao+travamento.

Insuflacao/Desinsuflacao

8. Insufle o baldo para atingir a dilatacao desejada usando técnicas de
PTA padrao.

9. Desinsufle o baldo puxando o vacuo com o dispositivo de insuflacdo
até que o contraste nao seja mais visivel no baldo. 39
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Atencao: Verifique sob fluoroscopia se o contraste foi removido do
baldo. Balées maiores e mais longos normalmente requerem um
tempo de desinsuflacdo mais longo.

10.Abra a tampa de vedagao+travamento.

11.Puxe o cateter de suporte Oscar cerca de 5 mm para tras,
mantendo o vacuo. Em seguida, puxe o baldo para PTA Oscar para
o cateter de suporte Oscar até que o marcador radiopaco distal do
baldo para PTA Oscar esteja alinhado com o marcador do cateter
de suporte Oscar.

12.Para a dilatacao com um comprimento de baldo ajustado, abra
a tampa de vedacdo+travamento do cateter de suporte Oscar e
repita as etapas 6-11.

Observacdo: Durante os ajustes do baldo para PTA Oscar,
certifique-se de que o shaft de metal esteja sempre dentro do
cateter de suporte Oscar.

Observacao: Se necessario, pode ser usado outro baldo para PTA
Oscar compativel (leia a Tabela de compatibilidade) com o cateter
de suporte Oscar.

Observacao: Antes de reajustar o comprimento do baldo para PTA
Oscar, este deve ser totalmente desinsuflado, sem contraste
visivel no baldo, e a tampa de vedacdo+travamento do cateter de
suporte Oscar deve ser destravada.

Remocao

13.Apés a conclusdo da PTA, esvazie o baldo, mantenha o vacuo e
puxe o baldo para PTA Oscar para o cateter de suporte Oscar até
que o marcador distal do baldo esteja alinhado com o marcador
radiopaco do cateter de suporte Oscar. Caso esteja planejado o uso
de outro balao para PTA Oscar, remova o baldo usado enquanto
mantém a posicao do fio guia e siga as etapas descritas na secao
balao para PTA Oscar. Caso contrario, trave o balao para PTA Oscar
e remova os dois componentes juntos, mantendo a posi¢ao do fio
guia.

Observacao: Se o baldo para PTA Oscar nao puder ser completamente
puxado para o cateter de suporte Oscar, retire ambos juntamente.

14.Apés o uso, o dispositivo e a embalagem podem estar
contaminados com substancias infecciosas (por exemplo, sangue).
Portanto, descarte o dispositivo e a embalagem de acordo com a
politica hospitalar, administrativa e/ou governamental local.

Garantia/responsabilidade

Este produto e todos os seus componentes (doravante designados

“produto”) foram projetados, fabricados, testados e embalados com

todos os cuidados razoaveis. Contudo, como a BIOTRONIK nao tem

controle sobre as condicdes em que o produto é usado, o contelido

deste manual técnico deve ser considerado como parte integrante

desta exclusao de responsabilidade em casos de alteracao do uso

previsto do produto por varios motivos.

A BIOTRONIK nao garante que os seguintes eventos ndo ocorrerao:

¢ Falhas ou mau funcionamento do produto

¢ Resposta imune do paciente ao produto

e Complicacbes médicas durante o uso do produto ou como
consequéncia do contato do produto com o corpo do paciente

A BIOTRONIK ndo assume nenhuma responsabilidade por:

¢ 0 uso do produto em desacordo com a utilizacdo/indicacao prevista,

as contraindicacoes, os avisos, os avisos de seguranca e as

instrucdes de uso deste manual técnico

Modificacao do produto original

Eventos que ndo poderiam ter sido previstos no momento da

entrega do produto através dos meios cientificos e tecnoldgicos

existentes

Eventos decorrentes de outros produtos da BIOTRONIK ou de

produtos que ndo sejam da BIOTRONIK

Eventos de forca maior incluindo, entre outros, desastres naturais

As disposicoes acima deverao ser acordadas separadamente com o

cliente, sem prejuizo de qualquer exclusdo de responsabilidade e/ou

limitacdo de responsabilidade, dentro dos limites permitidos pela lei

aplicavel.

Propriedade intelectual

A lista a seguir inclui marcas ou marcas registradas do grupo de
empresas BIOTRONIK registradas na UE, nos Estados Unidos e
possivelmente em outros paises: BIOTRONIK, Oscar e Fortress. Todas
as outras marcas sao propriedade de seus respectivos proprietarios.

Beneficios clinicos

Espera-se que o uso do dispositivo para as indicacées descritas
resulte no aumento do lumen, levando a uma melhora do fluxo
sanguineo do segmento do vaso tratado e a subsequente perfusdo
das extremidades inferiores, permitindo assim o alivio dos sintomas
e melhorando a qualidade de vida, além de proporcionar uma
intervencao seqgura e eficaz.

Comunicacao de incidentes graves

Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o
dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do pais onde seu
hospital estd estabelecido. Em caso de falhas de funcionamento do
dispositivo, pare de usa-lo imediatamente e devolva-o ao fabricante.

ana

Descriere

Sistemul de catetere multifunctionale periferice Oscar® (numit in
continuare Oscar sau dispozitivul) este destinat dilatarii segmentelor
stenotice din vasele periferice. Dispozitivul este destinat ghidarii
si sustinerii unui fir de ghidare in timpul accesului si traversarii
leziunilor in vasculatura periferica, s& permita schimbarea firelor si s&
asigure un traseu pentru administrarea solutiilor saline sau agentilor
de contrast pentru diagnostic. Oscar cuprinde trei componente:
cateterul de suport Oscar (figura 1) cu graifdrul de blocare integrat
(figura 1.2), dilatatorul Oscar (figura 2) si balonul PTA Oscar [figura 3).
Un balon PTA Oscar este disponibil si separat si poate fi utilizat numai
impreunad cu cateterul de suport Oscar livrat in prealabil, dupd cum se
arata in tabelul de compatibilitate.

Cateterul de suport Oscar si dilatatorul Oscar se utilizeaza in tandem
(figura 4) pentru a facilita accesul la leziune si traversarea acesteia
prin firul de ghidare. Dilatatorul Oscar se scoate de pe cateterul de
suport Oscar dupd traversarea unei leziuni folosind un fir de ghidare
compatibil. Dup3 ce se indeparteaza dilatatorul Oscar, balonul PTA
Oscar se introduce prin cateterul de suport Oscar printr-un fir de
ghidare compatibil pentru dilatarea balonului (figura 5).

40

IFU_Oscar_version_B_mlindd 40

®

1. Cateterul de suport Oscar cu graifar de
blocare integrat

Cateterul de suport Oscar este un cateter suport cu un singur lumen
livrat Tn configuratii cu teaca de introducere 4 F si 6 F (a se vedea
tabelul de compatibilitate). Configuratia 4 F este disponibila cu o
lungime de lucru de 108 cm (lung). Configuratia 6 F este disponibila
cu un ax avand lungimea de lucru de 60 cm (scurt) sau 108 cm (lung).
Cateterul de suport Oscar include un marker radioopac (figura 1.1)
plasat pe varful distal. Axul este acoperit cu un strat hidrofobic de
45 cm pe capatul distal.

Pe capatul proximal al cateterului suport se afld un graifar de blocare
(figura 1.2) care are trei parti. Portul de spalare (figura 1.3) este
utilizat cu un robinet de inchidere cu trei cai, destinat injectarii de
fluide cum ar fi solutii saline sau fluide de contrast. Langa portul de
spalare se afla butonul varfului (figura 1.4), care are un mecanism
de actionare mecanic cu tensionare cu arc, precum si un capac de
blocare si etansare (figura 1.5) care actioneaza ca supapa hemostatica
blocabila.

Butonul varfului este utilizat pentru a extinde dilatatorul Oscar in
scopul de a permite injectarea de fluide fara a scoate dilatatorul sau
firul de ghidare.

Capacul de blocare si de etansare se inchide pentru a etansa si fixa
pozitiile respective ale dilatatorului Oscar, balonului PTA Oscar sau
firului de ghidare, numai in timpul utilizarii. Cand capacul de blocare
si etansare este in pozitia deschis, graiférul de blocare permite
operatiile manuale de introducere, avansare, pozitionare si scoatere
a dilatatorului Oscar sau a balonului PTA Oscar si a firului de ghidare.

2. Dilatatorul Oscar

Dilatatorul Oscar se utilizeazd impreund cu cateterul suport Oscar.
Varful radioopac (figura 2.1) al dilatatorului Oscar se aliniazd cu
capatul distal al cateterului suport Oscar in asa-numita pozitie
.0" (zero) [figura 7.2.1) si are o conicitate pentru acces atraumatic.
Dilatatorul Oscar poate fi extins pana la 19,1 cm din cateterul suport
Oscar si este compatibil cu fire de ghidare conform etichetei.

3. Balonul PTA Oscar

Balonul PTA Oscar este un cateter de dilatare de tip .peste fir"
(OTW) pentru angioplastia percutana transluminald (PTA), conceput
pentru gonflari ale balonului de lungime variabild (figura 3.1) cu
markeri radioopaci distantati uniform (figura 3.2) in scopul de a
facilita vizualizarea si pozitionarea cand se utilizeaza in combinatie
cu cateterul suport Oscar. Balonul de dilatare este conceput pentru
gonflarea la un anumit diametru cu o presiune de gonflare specifica,
conforma cu tabelul de conformitate.

Balonul PTA Oscar include un varf conic moale (figura 3.3) pentru a
facilita avansarea acestuia. Portul de gonflare/degonflare (figura 3.4)
serveste la conectarea unui dispozitiv de gonflare pentru gonflarea/
degonflarea balonului. Portul firului de ghidare (figura 3.5) permite
spalarea lumenului firului de ghidare. Suprafata interioara a lumenului
pentru firul de ghidare si suprafata exterioara de la varful balonului
pana la conul distal al balonului dispun de un invelis hidrofob.

Cand balonul este pozitionat pe leziune, lungimea acestuia se
regleaza prin desfasurarea distala a lungimii dorite de la varful distal
al cateterului suport Oscar. Lungimea desfasuratd se determind
ca distanta dintre markerul cel mai distal al balonului si markerul
radioopac al cateterului suport Oscar. Dupa ce lungimea balonului a
fost reglata, pozitia balonului PTA Oscar este blocata pentru dilatarea
leziunii cu folosirea capacului de blocare si etansare. Balonul poate
fi gonflat si degonflat pdna cand in acesta nu mai este vizibil fluid
de contrast; balonul poate fi retras in cateterul suport Oscar in
vederea unei alte dilatari de leziune prin alinierea markerului distal
al balonului cu markerul radioopac al cateterului suport Oscar; sau
balonul se scoate in intregime singur sau impreund cu cateterul
suport Oscar.

Balonul PTA Oscar este compatibil cu fire de ghidare si cu cateterul
suport Oscar conform etichetei.

Modalitate de livrare

Steril. Apirogen. Dispozitivul este sterilizat cu etilenoxid.

Continut

Dispozitivul este livrat in doud tavite, plasate intr-o punga etansa
cu desfacere prin dezlipire. Dispozitivul se livreaza cu un manual cu
instructiuni de utilizare. Tavitele contin urmatoarele componente:
 Tavita suport: un cateter suport Oscar si un dilatator Oscar

e Tavita PTA: un balon PTA Oscar si un tabel de conformitate

Fiecare balon PTA Oscar este ambalat intr-un tubulet de protectie
plasat peste balon.

Baloanele PTA Oscar sunt disponibile si separat si pot fi utilizate
numai impreuna cu cateterul suport Oscar livrat in prealabil

(va rugam sa cititi tabelul de compatibilitate).

Depozitarea

Depozitati intr-un spatiu ferit de lumina soarelui si de umiditate.
Depozitati la temperaturi cuprinse intre 15 °C (59 °F) si 25 °C (77 °F).
Sunt permise variatii de scurta durata ale temperaturii de depozitare
ntre 10°C (50°F) si 40°C (104°F) timp de maximum 48 de ore.

Indicatii

Oscar este indicat pentru interventii transluminale percutanate
in vasculatura periferica, pentru asigurarea sustinerii in timpul
accesului in aceasta si dilatarea stenozelor in arterele femurale,
poplitee si infrapoplitee. Produsul este de asemenea destinat
injectarii mediilor de contrast radioopace in scopul angiografiei.

Contraindicatii

Toate contraindicatiile generale pentru angioplastia percutana
transluminald (PTA) sunt si contraindicatii pentru acest dispozitiv.
Contraindicatiile pentru acest dispozitiv si pentru cateterele de
dilatare periferica in general sunt:

¢ Leziuni care nu pot fi accesate sau tratate cu ajutorul sistemului

e Tulburari hemoragice necorectate

* Sepsis

in plus, se aplicd toate contraindicatiile generale PTA si asociate
procedurilor, asa cum sunt descrise in cadrul directivelor nationale si
internationale ale asociatiilor medicale respective.

Avertizari

e Oscar are o utilizare conform destinatiei care poate fi realizata
numai prin folosirea tuturor componentelor impreuna - cateterul
suport Oscar cu dilatatorul Oscar sau balonul PTA Oscar;
componentele nu sunt compatibile cu alte dispozitive si nu trebuie
utilizate n alte scopuri. NU folositi baloane PTA obisnuite (care nu
sunt Oscar) in combinatie cu cateterul suport Oscar.

»

Verificati vizual ambalajul inainte de utilizare. Daca ambalajul
este deteriorat sau desfacut, sau daca oricare dintre informatiile
furnizate este greu de descifrat, NU utilizati dispozitivul.

NU utilizati dispozitivul in arterele coronariene, cervicale si
intracraniene, avand in vedere ca acest lucru este interzis.
Produsele deschise trebuie eliminate la deseuri dupa procedura din
cauza sterilitatii compromise.

Dispozitivul este conceput si destinat a fi de unica folosinta.

NU resterilizati si/sau NU reutilizati. Reutilizarea dispozitivelor de
unicd folosintd creaza un risc potential de infectare a pacientilor
sau a utilizatorilor. Contaminarea dispozitivului poate avea
drept rezultat vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Curétarea, dezinfectarea si sterilizarea pot compromite caracte-
risticile esentiale ale materialelor si ale ansamblului, determinand
functionarea necorespunzatoare a dispozitivului. BIOTRONIK nu va
fi responsabil pentru daunele directe, indirecte sau de consecinta
rezultate din resterilizare sau reutilizare.

Diametrul balonului gonflat nu trebuie sa depaseasca niciodata
diametrul initial al vasului situat proximal si distal fata de leziune.
NU depé&siti presiunea nominald de spargere (RBP) indicatd in
tabelul de conformitate. Utilizarea unui dispozitiv de monitorizare a
presiunii este obligatorie pentru a preveni suprapresurizarea.

Cand dispozitivul este introdus in sistemul vascular, el trebuie
manipulat numai sub control fluoroscopic de inalta calitate.

Tnainte de avansarea cateterului suport Oscar, dilatatorul Oscar sau
balonul PTA Oscar pre-introduse trebuie plasate in pozitia ..0", cu
varfurile lor aliniate cu varful cateterului suport Oscar si blocate cu
capacul de blocare si etansare.

NU utilizati dispozitivul dupa . Data limita de pastrare” indicata pe
eticheta.

NU utilizati aer sau orice alt fluid gazos pentru a gonfla balonul.
Utilizati numai fluide de gonflare a balonului adecvate (de exemplu,
un amestec 50:50 in volum de fluid de contrast si solutie salind
sterila).

NU utilizati dispozitivul in cazul in care vidul nu poate fi mentinut,
deoarece acest lucru indica o scurgere in sistem.

Capacul de blocare si etansare trebuie sé fie in pozitia inchis inainte
de a gonfla balonul PTA Oscar sau de a injecta solutia salin3 sterild/
fluidul de contrast cu dilatatorul Oscar.

NU expuneti dispozitivul la solventi organici, cum ar fi alcoolul.

NU utilizati un sistem de injectie cu alimentare electricd atunci
cand dilatatorul este introdus in cateterul suport.

Masuri de precautie

Masuri de precautie cu caracter general
o Dispozitivul trebuie utilizat numai in institutii medicale de catre
medici cu experienta si bine pregatiti pentru efectuarea interven-
tiilor vasculare (inclusiv cazuri cu complicatii amenintatoare de
viata).
Tnainte de efectuarea procedurii, dispozitivul trebuie examinat
vizual pentru a se verifica functionalitatea acestuia si a se asigura
faptul c& marimea sa este adecvatd pentru procedura specificd in
care urmeaza sa fie utilizat.
Utilizati numai fire de ghidare compatibile cu configuratiile 4 F
(0,014") si 6 F (0,018").
Pentru a preveni si a reduce coagularea, inainte de utilizare sp3lati
sau clatiti toate produsele care intrd in sistemul vascular cu o
solutie salind sterila sau o solutie similard. Se recomanda utilizarea
heparinizarii sistemice Tn timpul procedurii.
Testarea neclinicd cu teci de introducere Cordis AVANTI®+,
Cordis BRITE TIP™, Cook's Flexor® Check-Flo®, Teleflex' Super
Arrow-Flex® si Fortress BIOTRONIK a demonstrat ca dispozitivul
este compatibil cu marimile minime indicate pentru tecile de
introducere. Dacd dispozitivul este utilizat in combinatie cu alte
teci de introducere spiralate, Tmpletite sau neimpletite, poate fi
necesara o marime in French mai mare decat cea indicata pe
eticheta pentru a reduce frecarea.
Procedati cu atentie in timpul manipuldrii pentru a reduce
posibilitatea ruperii, indoirii sau buclarii accidentale a dispozitivului.
Daca in timpul manipuldrii se simte o rezistenta puternicd, opriti
procedura si determinati cauza inainte de a continua.
NU torsionati excesiv cateterul suport Oscar sau dilatatorul Oscar
dacd acesta este deja indoit pentru a evita desprinderea sau
ruperea produsului.
Testele neclinice au aratat ca balonul PTA Oscar poate rezista la
reinfasurare si reglare a lungimii pentru trei (3) gonflari pana la
RBP.
Testele neclinice au aratat functionalitatea adecvata a cateterului
suport Oscar pentru sase (6) gonflari ale balonului PTA Oscar pana
la RBP.
Dispozitivul contine urmatoarele substante definite ca CMR 1B
intr-o concentratie de greutate de peste 0,1 %:
- Cobalt: CAS nr. 7440-48-4; EC nr. 231-158-0
- 6,6'-di-tert-butil-2,2'-metilenedi-p-crezol: CAS nr. 119-47-1;

EC nr. 204-327-1
Datele stiintifice actuale arata cd aparatele medicale fabricate
din aliaje de cobalt sau aliaje de otel inox ce contin cobalt NU
produc o crestere a riscului de cancer sau a efectelor daunatoare
asupra functiilor de reproducere. In baza evaluarii toxicologice
fundamentate pe literaturd, expunerea la cantitatea de CAS
119-47-1 continut in dispozitive NU genereaza o crestere a riscului
de efecte ddunatoare asupra functiei de reproducere.

Potentiale reactii adverse/complicatii

Complicatiile posibile includ, dar fara a se limita la, urmatoarele:
Lezarea peretelui vascular, rupere intimala

Fistula arteriovenoasa

Embolizare cu aer, material trombotic sau aterosclerotic

Formarea unui pseudoanevrism

Spasm vascular

Sectionare

Restenoza vasului dilatat

Ocluzie totala a vasului

Infectie

Hemoragie sau hematom

Embolism

Tromboza

Tnchidere brusca

Reactii alergice la fluidele de contrast, medicamentele antitrombo-
citare si anticoagulante

Evenimente legate de cateter: imposibilitatea de a ajunge la
leziune sau de a traversa leziunea, dificultati la gonflare, ruperea
sau perforarea balonului, dificultdti la degonflare, dificultdti la
retragere, embolizarea cu fragmente din materialul cateterului
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 Interventie chirurgicala de urgenta pentru corectarea complicatiilor
vasculare

Necroza tesutului si pierderea membrului respectiv

Perforare si ruptura a vasului

Nefropatie

Deces

n plus, sunt aplicabile toate evenimentele asociate procedurilor asa
cum sunt descrise in cadrul directivelor nationale si internationale ale
asociatiilor medicale respective.

Instructiuni de utilizare

Dilatatorul Oscar si balonul PTA Oscar pot fi utilizate numai in
combinatie cu cateterul suport Oscar.

1. Cateterul suport Oscar si dilatatorul Oscar
Pregatirea dispozitivului

1. Verificati si asigurati-va ca ambalajul exterior nu este deteriorat
sau deschis inainte de utilizare. Deschideti ambalajul exterior si
scoateti punga.

2. Examinati punga si asigurati-va ca nu existd nicio deteriorare
a barierei sterile Tnainte de a continua. Daca se suspecteaza
pierderea caracterului steril, NU utilizati dispozitivul. Utilizand
o tehnica aseptica, deschideti punga si scoateti continutul steril.

3. Scoateti cateterul suport Oscar/dilatatorul Oscar din suportul
tavitei.

Spalarea si indepartarea aerului

Indicatie: NU scoateti dilatatorul din cateterul suport.

4. Conectati un robinet cu trei cai la portul de spalare al cateterului
suport Oscar.

5. Conectati o seringa de 10 ml sau 20 ml cu solutie salina sterila la
robinetul cu trei cai de pe portul de spalare al cateterului suport
Oscar.

6. Verificati pozitia deschis a capacului de blocare si etansare de pe
cateterul suport Oscar (figura 7.1.1) prin miscarea dilatatorului
Oscar.

7. Spalati cateterul suport Oscar pana cand fluidul iese vizibil de la
capatul proximal al capacului de blocare si etansare.

8. Rotiti capacul de blocare si etansare in pozitia inchis (figura 7.1.2)
verificand prin lipsa miscarii dilatatorului Oscar.

9. Spalati cateterul suport Oscar pana cand fluidul iese vizibil de la
capéatul distal al cateterului suport. Dupa spalare, rotiti robinetul
cu trei cai in pozitia inchis.

10. Deschideti capacul de blocare si etansare pentru a alinia varful
dilatatorului Oscar cu varful distal al cateterului suport Oscar pe
pozitia “0". Inchideti capacul de blocare si etansare al cateterului
suport Oscar pentru a fixa pozitia dilatatorului Oscar si a verifica
vizual c& varfurile sunt aliniate.

11.Fixati o seringd pe hubul dilatatorului Oscar si spalati lumenul
firului de ghidare pana cand fluidul iese vizibil din capatul distal al
dilatatorului Oscar si aerul este indepartat complet.

Indicatie: inchiderea capacului de blocare si etansare este permisa
numai cu axul metalic al balonului PTA Oscar sau al dilatatorului
Oscar.

Introducerea/utilizarea

12. Introduceti cateterul suport Oscar si dilatatorul Oscar ca o unitate
bloc printr-un fir de ghidare compatibil si avansati-le spre leziunea
tinta sub control fluoroscopic.

13.Pentru a regla nivelul suportului firului de ghidare, deschideti in
prealabil capacul de blocare si etansare si avansati sau retrageti
dilatatorul Oscar.

14.Dupa traversarea cu succes, retrageti usor dilatatorul Oscar din
cateterul suport Oscar deschizand capacul de blocare si etansare.

15.inchideti capacul de blocare si etansare dupd scoaterea
dilatatorului pentru a evita sangerarea.

Injectarea solutiei saline/a fluidului de
contrast

Cateterul suport Oscar este conceput sa permita injectarea solutiei
saline sterile si/sau a fluidului de contrast.

Injectarea solutiei saline si/sau a fluidului
de contrast prin cateterul suport Oscar fara

scoaterea dilatatorului Oscar

MODUL CU BUTONUL VARFULUI:

1. Mentineti in pozitia inchis capacul de blocare si etansare al
cateterului suport Oscar.

2. Actionati mecanic distal varful dilatatorului Oscar prin efectuarea
urmatoarelor operatii (figura 7.2):

- Rotiti butonul varfului de pe graifarul de blocare (figura 7.2.1) in
pozitia sa antiorara pentru a debloca modul mecanic de actionare
(figura 7.2.2).

- Mutati butonul varfului in pozitia sa cea mai distald si rotiti acest
buton Tn sens orar pentru a fixa pozitia (figura 7.2.3).

3. Injectati fluidul de contrast prin portul de spalare al cateterului
suport Oscar.

4. Retrageti varful dilatatorului Oscar in pozitia de acces (varful
dilatatorului Oscar aliniat cu varful cateterului suport Oscar)
efectudnd urmatoarele operatii:

- Rotiti butonul varfului in sens antiorar pentru a debloca pozitia.

- Eliberati butonul varfului aducandu-l in pozitia sa cea mai
proximala.

- Rotiti butonul varfului in sens orar pentru a bloca pozitia.

MODUL MANUAL:

1. Deschideti capacul de blocare si etansare al cateterului suport
Oscar.

2. Extindeti distal manual dilatatorul Oscar de pe cateterul suport
Oscar cu o distanta minima de 2 mm sub control fluoroscopic.

3. Inchideti capacul de blocare si etansare pentru a fixa dilatatorul
Oscar pe pozitie.

4. Injectati fluidul de contrast prin portul de spalare al cateterului
suport Oscar.

5. Deschideti capacul de blocare si spalare; realiniati varful
dilatatorului Oscar cu varful cateterului suport Oscar; inchideti
capacul de blocare si etansare pentru a putea avansa apoi
cateterul suport Oscar.

Indicatie: Tnainte de a injecta fluidul de contrast, conectati o seringa
la robinetul cu trei cai de pe portul de spalare al cateterului suport
Oscar.
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Indicatie: Pentru a injecta fluidul de contrast, asigurati-va ca robinetul
cu trei cai este in pozitia deschis.
Indicatie: Dupa spalare, rotiti robinetul cu trei cdi in pozitia inchis.

Injectarea solutiei saline si/sau a fluidului
de contrast prin cateterul suport Oscar fara
dilatatorul Oscar

Atentie: Utilizarea unui sistem de injectie cu alimentare electrica
poate duce la defectarea dispozitivului. Limitati presiunea de
injectie la 300 psi (consultati tabelul cu debite pentru debitele
fluidului de contrast).

1. Deschideti capacul de blocare si etansare al cateterului suport
Oscar.

2. Scoateti complet dilatatorul Oscar de pe cateterul suport Oscar
mentinand pozitia firului de ghidare.

3. Tnchideti capacul de blocare si etansare.

4. Injectati fluidul de contrast prin portul de spalare al cateterului
suport Oscar.

5. Deschideti capacul de blocare si etansare.

6. Reintroduceti dilatatorul Oscar peste firul de ghidare.

7. Realiniati varful dilatatorului Oscar cu varful cateterului suport
Oscar pe pozitia “0” sub control fluoroscopic.

8. Tnchideti capacul de blocare si etansare.

Indicatie: NU avansati cateterul suport Oscar fara dilatatorul Oscar.

Indicatie: Tnainte de a injecta substanta de contrast, conectati
seringa sau sistemul de injectare la robinetul cu trei cdi de la
portul de spalare al cateterului de sprijin. Pentru a injecta fluidul
de contrast, asigurati-va ca robinetul cu trei cai este in pozitia
deschis.

Indicatie: Dupa spalare, rotiti robinetul cu trei cai in pozitia inchis.

2. Balonul PTA Oscar

Pregatirea dispozitivului

1. Scoateti balonul PTA Oscar de pe tavita PTA, apoi scoateti tubul de
protectie de pe acest balon.

2. Conectati o seringa de 10 ml sau 20 ml cu solutie salina sterila la
portul pentru firul de ghidare.

3. Spalati lumenul firului de ghidare.

4. Tndepartati seringa.

Eliminarea aerului din lumenul de gonflare al

cateterului

5. Umpleti un dispozitiv de gonflare cu o solutie de fluid de contrast.

6. Eliminati aerul din dispozitivul de gonflare conform recomanda-
rilor si instructiunilor producatorului.

7. Conectati un robinet cu trei c&i la portul luer de gonflare/
degonflare al balonului PTA Oscar si atasati dispozitivul de
gonflare la robinetul cu trei cai.

8. Deschideti robinetul cu trei cai pentru a crea o cale libera pentru
fluid intre balonul PTA Oscar si dispozitivul de gonflare.

9. Creati vid pentru 30 de secunde pentru a indeparta aerul.

1U.Tnchideti robinetul; goliti integral de aer dispozitivul de gonflare.

11. Repetati operatiile 8 pana la 10 pentru a elimina aerul.

12. Deschideti robinetul; trageti vidul si mentineti-L.

Introducerea

1. Verificati daca este plasat cateterul suport Oscar si pozitionati-1
proximal fata de leziune.

2. Activati butonul varfului rotindu-1in sens antiorar, apoi impingeti-l
distal si fixati- prin rotirea butonului in sens orar.

3. Conectati o seringa de 10 ml sau 20 ml cu solutie salind sterild la
robinetul cu trei cdi de pe portul de spalare al cateterului suport
Oscar si spalati.

4. Deschideti capacul de blocare si etansare al cateterului suport
Oscar.

5. Introduceti balonul PTA Oscar peste firul de ghidare in cateterul
suport Oscar pana cand markerul distal al balonului este aliniat cu
markerul radioopac al cateterului suport Oscar.

Balonul cu diametrul de 2 pana la 6 mm are 3 markere plasate
distal si distantate la 60 mm. Balonul de 7 mm are 2 markere
plasate distal si distantate la 50 mm.

6. Pozitionati balonul PTA Oscar peste leziune desfasurand
lungimea dorita a balonului. Lungimea se determina ca distanta
(figura 6) intre markerul radioopac al cateterului suport Oscar
si markerul cel mai distal al balonului. Lungimea desfasurata a
balonului trebuie sa fie de cel putin 20 mm. Verificati prin control
fluoroscopic ca lungimea desfasurata a balonului este adecvata
pentru lungimea leziunii ce trebuie tratata.

Indicatie: Sau, in cazul in care cateterul suport Oscar a traversat
leziunea, trageti inapoi cateterul suport Oscar pana cand a fost
desfasurata lungimea doritd a balonului.

Indicatie: Dacd se intentioneaza sa se utilizeze balonul PTA Oscar la
lungimea sa maxima de 180 mm (baloane cu diametrul de la 2
pana la 6 mm) sau de 100 mm (balon cu diametrul de 7 mm), lasati
vizibili cca. 5 mm din axul metalic al balonului PTA Oscar.

7. Inchideti capacul de blocare si etansare.

Gonflarea/degonflarea

8. Gonflati balonul pentru a obtine dilatatia dorita folosind tehnici
PTA standard.

9. Degonflati balonul tragand vid cu dispozitivul de gonflare pana nu
mai este vizibil fluid de contrast in balon.

Atentie: Verificati sub control fluoroscopic daca fluidul de contrast a
fost indepartat din balon. In mod tipic, baloanele mai lungi si mai
mari necesita timpi mai mari de degonflare.

10. Deschideti capacul de blocare si etansare.

11.Trageti fnapoi cu cca. 5 mm cateterul suport Oscar mentinand
vidul. Apoi retrageti balonul PTA Oscar in cateterul suport Oscar
pana cand markerul radioopac distal al balonului PTA Oscar este
aliniat cu markerul cateterului suport Oscar.

12.Pentru dilatare cu o lungime reglatd a balonului, deschideti
capacul de blocare si etansare al cateterului suport Oscar si
repetati operatiile 6-11.

Indicatie: in timpul reglajelor balonului PTA Oscar, asigurati-vd c3
axul metalic se afld intotdeauna in interiorul cateterului suport
Oscar.

Indicatie: Daca este necesar, se poate utiliza alt balon PTA Oscar
compatibil (v rugdm s3 consultati tabelul de compatibilitate) cu
cateterul suport Oscar.

»

Indicatie: Tnainte de a regla din nou lungimea balonului PTA Oscar,
balonul trebuie sa fie complet degonflat, fara fluid de contrast
vizibil in balon si cu capacul de blocare si etansare al cateterului
suport Oscar deblocat.

Scoaterea

13.Dupa finalizarea PTA, degonflati balonul, mentineti vidul si
retrageti balonul PTA Oscar in cateterul suport Oscar pana cand
markerul distal al balonului este aliniat cu markerul radioopac al
cateterului suport Oscar. In cazul in care se intentioneazi si se
foloseasca alt balon PTA Oscar, scoateti balonul PTA Oscar utilizat
mentinand pozitia firului de ghidare si efectuati operatiile descrise
in sectiunea Balonul PTA Oscar. In caz contrar, blocati balonul PTA
Oscar si scoateti ambele componente impreuna pastrand pozitia
firului de ghidare.

Indicatie: Dacd balonul PTA Oscar nu poate fi retras complet in
cateterul suport Oscar, retrageti balonul PTA Oscar impreund cu
cateterul suport Oscar.

14.Dupa utilizare, dispozitivul si ambalajul pot fi contaminate cu
substante infectante (de exemplu, sénge). in consecinta, eliminati
la deseuri dispozitivul si ambalajul, in conformitate cu politica
spitalului, a administratiei si/sau a guvernului local.

Garantie/Responsabilitate

Acest produs si fiecare componenta a acestuia (numite in continuare

.produsul’) au fost proiectate, fabricate, testate si ambalate cu

toatd atentia posibild. Cu toate acestea, avand in vedere faptul ca

BIOTRONIK nu controleaza conditiile in care este utilizat produsul,

continutul acestor instructiuni de utilizare (IDU) trebuie considerat a

fi parte integranta a acestei declaratii de declinare a responsabilitatii

pentru cazurile in care, din varii motive, poate aparea o abatere de la

functia pentru care este destinat produsul.

BIOTRONIK nu garanteaza ca nu vor avea loc urmatoarele evenimente:

* Functionarea necorespunzatoare sau defectiuni ale produsului

¢ Reactii imune ale pacientului la produs

o Complicatii medicale in timpul utilizarii produsului sau ca o
consecinta a contactului produsului cu organismul pacientului

BIOTRONIK nu-si asuma nicio raspundere pentru:

e Utilizarea produsului care nu este in conformitate cu destinatia

declaratd/indicatia, contraindicatiile, avertizarile, precautiile si

indicatiile din aceste instructiuni de utilizare.

Modificarea produsului original

Evenimente care nu ar fi putut fi preconizate la momentul livrarii

produsului pe baza nivelurilor disponibile ale stiintei si tehnologiei

Evenimente care isi au originea de la alte produse BIOTRONIK sau

de la produse care nu provin de la BIOTRONIK

Evenimente de fortd majorad care includ, dar nu se limiteaza la,

dezastre naturale.

Mentiunile de mai sus nu aduc niciun fel de atingere niciunei declaratii

de declinare a responsabilitatii si/sau limitdrii responsabilitatii

convenite separat cu clientul, in limitele permise de legile in vigoare.

Proprietate intelectuala

Urmatoarea lista include marci comerciale sau marci comerciale
nregistrate ale Grupului de companii BIOTRONIK in UE, Statele Unite
si, eventual, Tn alte tari. BIOTRONIK, Oscar si Fortress. Toate celelalte
marci comerciale sunt proprietatea respectivilor lor proprietari.

Avantaje clinice

Se anticipeaza, ca utilizarea dispozitivului pentru indicatiile descrise,
sd rezulte in largirea lumenului, care s3 aibd ca efect un flux sangvin
fmbunatatit a segmentului de vas de sange tratat si, prin urmare, o
vascularizare Tmbunatatitd a extremitatilor inferioare, permitand o
ameliorare a simptomelor si o imbunatatire a calitatii vietii, precum
si o interventie sigura si eficienta.

Raportarea incidentelor serioase

Raportati producatorului si autoritatii competente a tarii in care se
afla spitalul dvs. orice incident serios care a aparut cu dispozitivul. In
cazul functionarii defectuoase a dispozitivului, opriti imediat utilizarea

acestuia si returnati-1 la producator.
Pycckui

Mepndepuueckass MHOrodyHKUMOHANbHAsS — KaTeTepHas — cucTeMa
Oscar® (panee — Oscar wau «ycTpoicTBO») npepHasHaueHa Ans
pacliMpeHusi CTEHO3MPOBAHHLIX CErMEHTOB B  Nepudepuyeckmx

cocypax. YCTpo/cTBO NpejjHa3HaueHo AN HanpaBieHns U noaaepxku
NPOBOAHMKOBOr0O KaTeTepa BO BPeMsi [OCTyNa K MOPaXeHWsM U
NPOXOXAEHUS Yepe3 HWX B nepudepuyecknx cocygax. YCTpoicTso
Take Mo3BOJSET NPON3BOAUTL 3aMeHy NPoBOAHMKA W obecneynBaeT
KaHan Ans [0CTaBkM GU3NONOrMYECKUX PacTBOPOB WM [MArHoCTU-
YeCKUX KOHTPACTHbIX BelecTs. Oscar COCTONUT U3 TPeX KOMMOHEHTOB:
Moppepxusatowuin katetep Oscar (PucyHok 1) co BCTpoeHHbIM
¢ukcatopoM (Pucyrok 1.2), gunatatop Oscar (Pucyrok 2] u Oscar
Katetep Gannowubin ans YTA (PucyHok 3). OpguHouHbii KaTeTep
6annonHbii ans YTA Oscar Takxe npuobpeTaeTcs OTAENbHO U MOXKET
MCMoJIb30BaThCA TONIbKO BMECTe C NpefBapuUTeNbHO MOCTaBASEMbIM
nopepxusatolum  katetepom Oscar, kak ykasaHo B Tabnuue
COBMECTUMOCTH.

Moppepxuatowmit katetep Oscar u gunatatop Oscar ucnonb3ytoTcs B
TapeMe (PucyHok 4) ans obneryenns octyna K o4ary nopaxeHus u ero
nepeceyeHns ¢ NomoLLlo NpoBoAHuKa. unatatop Oscar nssnekaeTcs
13 nopdepxusawllero katetepa Oscar mocne nepeceyeHus odyara
nopaxeHUs C WUCMosb30BaHWEM COBMeCTUMOro nposofHuka. Mocne
nsBneveHus aunatatopa Oscar bannonHbiit katetep ans YTA Oscar
BBOAWTCS Yepe3 noAjepxusatolnii katetep Oscar no coBMecTMMoMy
NPOBOAHWKY Ans bannoHHoi aunatauum (PucyHok 5).

1. Nopnepxwusatowmin katetep Oscar co
BCTPOEHHbIM pUKCATOPOM

MoppepxuBatowmin katetep Oscar — 3T0 OAHONPOCBETHbIN Noaaep-
KMBAOLWMIA KaTeTep, NpejJiaraeMblil B COBMECTUMBIX KOHGUIypaLmsax
C HuHTpoablocepamn 4F wu 6F (cM. Tabnnuy coemecTumocTu).
KoHdurypauus 4F poctynHa ¢ nonesHon gnuHon 108 cM (pnuHHbIn).
KoHdpurypaums 6F poctynHa c wadTom nonesHon AauHsl 60 cm
(kopotkuit) mnu 108 cM (anuHHbin). MoadepxwvBawwmii KaTetep

Oscar BK/IlOYaeT PEHTTEHOKOHTPacTHylo MeTky (PucyHok 1.1),
pacrnoNoXeHHyl0 Ha [MCTaNbHOM HakoHeuHuke. LadT nokpbiT
rnapodoBHbLIM MOKPLITUEM Ha PACcCTOAHNM 45 CM.
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Ha 6amxHeM koHue nopjepxuBatoliero katetepa Oscar Haxoautcs
¢ukcatop (Pucyrok 1.2), coctoswmin us Tpex uacteir. [Mopt ans
npombiBatus (Pucyrok 1.3) ncnosnbsyertcst ¢ 0BbIYHBIM TPEXXOAOBbIM
KPaHOM U NpefHa3HayeH [/ BBEeEHUS >KMAKOCTeW, BKIKYas
CTEpUNbHbINA GU3NONOTNYECKNiA PaCTBOP UK KOHTPACTHOE BeLecTBO.
Psa0M ¢ nopToM 1151 NPOMbIBAHNS HAXOANTCS PEryNsTOp HaKOHEYHNKa
(PucyHok 1.4), ocHalLeHHbI MeXaHNYeCKNM, NPY>KUHHBIM MEXaHU3MOM
cpabartbiBaHus, W Konnavok-3arnywka (PucyHok 1.5), koTopbii
JeNCTBYyeT Kak 3an1paeMblil reMocTaTUYeckuii knanaH.

Perynatop HakoHe4YHuKa MCMonb3yeTcs ANS YAIMHEHUs Aunatatopa
Oscar, no3eonss BBOAUTb XMUAKOCTW 6e3 HeobXoAMMOCTN n3BNeYeHUs
AMNaTaTopa UM NpoBOAHMKE.

Konnadok-3arnywka 3akpbiBaeTcsi Ans repMeTusauun U ¢pukcauum
COOTBETCTBYWLUMX MNONOXeHWA aunatatopa Oscar, 6annoHHoro
katetepa ans YTA Oscar unn npoBoAHMKA TONbKO BO BpeMs
ucnonb3oBanus. Korga Konnayok-3arnylika HaxoauTcsi B OTKPbITOM
nonoxeHun, $uKcaTop Mo3BONSET BPYYHYK BBOAUTL, MPOABUraTb,
pacnonaraTb 1 usBnekatb gunatatop Oscar unu 6annoHHbIil KaTeTep
anst YTA Oscar u NnpoBOAHWMK.

2. Junatatop Oscar

[Ounatatop Oscar wncnonb3yetcs BMecTe C  NOAAEPXKWBAOLLNM
KaTeTepoM Oscar. PeHTreHOKOHTPacTHbIN HakoHeuHuk (PucyHok 2.1)
aunatatopa Oscar coBMeLLeH C AWUCTaNbHbIM KOHLLOM NOAAEPXUBaio-
wero katetepa Oscar B Tak HasbiBaemoM «0» (HynesoM) nonoxenuu
(Pucyrok 7.2.1) n koHycoobpasHo cyxaetcs pns obecnedeHus
aTpaBMaTu4Horo goctyna. [unartatop Oscar MOXeT BbiTb BbIABUHYT
Ha paccTosiiue po 19,1 cM oT noppepxusatouiero katetepa Oscar u
COBMECTUM C NPOBOJHUKOM B COOTBETCTBUU C STUKETKOIA.

3. KareTtep 6annoHHbIN gns YTA Oscar

Katetep bannonHbin ana YTA Oscar — pacwupsiowmii katetep
AN YPECKOXHOM  TpaHCMOMUHaNbHONM  aHrvonnactuku  (YTA),
poctaBasieMbln  no  nposogxuky (OTW) npeaHasHaueHHslt  ans
pasayBaHus bannoHa nepemeHHol anuHsl (Pucyrok 3.1) ¢ paBHoMepHo
PacroNOXeHHbIMU PEHTFEHOKOHTPacTHbIMKM MeTkamu (PucyHok 3.2)
Ans obneryeHns BU3yann3aLmum u pacnonoxeHns nNpu MCnob3oBaHum
B COYeTaHMu c noaaepxusatolnm katetepom Oscar. Paclmpsiownii
6annoH npefHa3HayeHa Ans pasayBaHWs 10 N3BECTHOrO AUamMeTpa npu
onpefeNieHHOM JaBNeHUN B COOTBETCTBUM C TabnuLieit pacTakMMoCTy.
Katetep 6annoHHbit ans YTA Oscar OCHALLEH MSArKUM KOHyCO-
06pasHbIM HakoHeuHWkoM (PucyHok 3.3), obneryarowym npoasmxeHue
katetepa. K nopty ana paspysanus/caysanns  (PucyHok 3.4)
NoAKMIOYAeTCs  YCTPONCTBO ANst  pasfyBaHus/cAyBaHus bannoHa.
Mopt anst nposogHuka (PucyHok 3.5) noseonsiet npombiBath npoceet
npoBoAHMKa. BHYTPeHHss MoOBepXHOCTb MpocBeTa NpPOBOAHMKA U
BHELLHSAS NOBEPXHOCTb KOHYMKa bannoHa A0 AUCTaNbHOW KOHNYeCKo
yactv bannoHa UMetoT rufpodobHoe nokpsITHe.

Korpa 6annoH pacnonoxeH mnonepek ovyara MNopaxeHus, AAMHa
6annoHa perynupyeTcs nyTeM AMUCTaNbHOrO BO3[EMCTBUS Ha HYXHYIO
ANVMHy 6annoHa C AWCTaNbHOrO HaKOHEYHWKa MofAepXuBaloLLEro
kaTeTepa Oscar. BeicTaBneHHas AnvHa onpeaenseTcs Kak pacctosHue
MeX/y CaMoW AUCTaNbHOW MeTKOW 6annoHa U PeHTreHOKOHTPaCTHO
MeTkoii nopaepxuBatoulero katetepa Oscar. ocne perynuposku
ANMHLI BannoHa nonoxexune GannoHHoro katetepa ans YTA Oscar
burKcnpyeTcs AN paclUMpeHUs oyara NopaxeHus C UCMONb30BaHNEM
Konnayka-3arnywkn. bannox MoxHo pasaysaTh U cAyBaTh [0 Tex nop,
noka B HeM He CTaHeT BUAMMbIM KOHTPacTHOe BeliecTBO, U BbIBECTU
ero B nopaepxusawolwmii katetep Oscar, COBMeCTUB [UCTaNbHY0
MeTKy 6annoHa C peHTreHOKOHTPAcTHOM MeTKOW MojAepXuBaloLiero
kateTepa Oscar, Ans NocneayloLero paclMpeHns oyara nopaxeHus
unn n3sneyenns bannonHoro katetepa ans YTA oTaensHo unu BMecte
¢ noaAepxuBatouym katetepom Oscar.

Katetep 6annonHbiin ans YTA Oscar coBMeLLaeTcs ¢ NPOBOAHUKOM W
nopepxuBaiowmm katetepom Oscar B COOTBETCTBUM C ITUKETKON.

®opMa nocraBku

CTepl/I}'IbHO. AI'IMpOI'eHHO. YCTpOﬂCTBO CTEepUNN30BaHO 3TUIEHOKCUAOM.

Co.qep)KMMoe KOMMJIeKTa NOCTaBKN

YCTPOQCTEO nocTaBfigeTcs B ABYX JIOTKax B 3ane4yaTtaHHOM MakeTe C

OTPbIBHOM YacTbio. K ycTpoicTBY npunaraeTcs ofHa UHCTPYKLWS Mo

ncnonb3oBaHuto. JloTku copepxar cnefylolime KOMNOHEHThI:

¢ JloToK-nofcTaBKa: OAWH noaaepxuBalolwnii katetep Oscar u oauH
fuvnatatop Oscar

e Jlotok YTA: kaTeTep b6annoHHbliin gns YTA Oscar u ofHa KapToyka
COoOoTBETCTBUSA

Kaxpbiit kaTeTep bannoHHbIn gns YTA Oscar noctaBnseTcs ¢ npeao-

XpaHuTenbHol TpybKoit, KoTopas HaaeBaeTcs Ha bannoH.

OavHouHble  kaTeTepbl  bannoHHble ans  YTA  Oscar  Takxe

npmoﬁpeTanoTca OTAENbHO U MOTYT UCMOJIb30BaTbCA TOJIBKO BMecCTe C

npeaBapuTeIbHO NOCTaBAEHHbIM NoAAEePXMBalOWMUM KaTeTepom Oscar

(cm. Tabnuuy cosmecTumocTu).

XpaHeHue

XpaHWUTb B CYXOM, 3alLMLLEHHOM OT COTHEYHOTO CBETa MecTe. XpaHuTb
npu Temnepartype ot 15 go 25 °C (o1 59 go 77 °F). Jonyckatotcs kpat-
KOBPEMEHHbIe OTK/IOHEHUS TeMMepaTypbl XpaHeHus B AuanasoHe oT
10 no 40 °C (o1 50 go 104 °F) He 6onee yem Ha 48 yacos.

MNokasaHusa K npUMeHeHuUIo

YctpoitictBo  Oscar  nmokasaHo Ans  MPOBEAEHUS  YPECKOXHbIX
TPaHCIOMUHANbHLIX BMeLWaTeNbCTB Ha nepudepuyecknx cocyaax
C uenblo obecreyeHns MoAAepXKM BO BpeMs AOCTyMa K CTEHTaM w
MX pacliupeHusi B befpeHHbIX, NOAKONEHHbIX apTepPUsAX N KOHEYHbIX
BETBAX MOAKONEHHOM apTepun. M3genve Takxke npefHasHayeHo
AN BBEAEHWS PEHTreHOKOHTPacTHOro BellecTBa AN NpoBefeHNs
aHruorpapuu.

"pOTVI BOMOKa3aHua

Bce obuime npoTMBONOKa3aHWA K YPECKOXHOW TPaHCNOMUHANbHON

auruonnactuke (YTA) aBAsioTCS NPOTUBONOKA3AHUAMM K MPUMEHEHMIO

3TOr0  yCTpPOWCTBA. MpoTBONOKa3aHWs K MPUMEHEHUID 3TOro

YCTpOWCTBa M Nepudepuyecknx pacluMpsiolnX KaTeTepoB B LENoM

cnepywuive.

. I'IopaerHme CerMeHTbl, KOTOpbIX Hesib3s A0CTUYb W BblJIEYNUTH C
MNOMOLLbIO 3TON CUCTEMBbI

¢ HeckoppekTupoBaHHble reMopparuyeckue remoctasvuonatum

¢ Cencuc

Kpome TOro, MpUMeHWMbl BCe MPOTUBOMOKAa3aHUsA, CBA3aHHble

c npoueaypoit 1 YTA, koTopble OMUCaHbl B HALMOHANbHBIX U

MeXAYHapo[HblX PeKoMeHAaLMAX COOTBETCTBYOLINX MeAWNLUHCKNX

accoumauui.
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MpepynpexpeHus

e Oscar MMeeT OfHO LeNeBOe Ha3HayeHue, KOTOpPoe MoxeT ObiTb
BbIMOJSIHEHO TOJIBKO MpW  MUCMNONb30BaHWN BCeX KOMMOHEHTOB
BMecTe, nogaepxusaioiero katetepa Oscar ¢ gunatatopom Oscar
unn bannoHHeiM kaTeTepom Ans YTA Oscar, U KOMMNOHEHTHI He
COBMELLAIOTCS C APYrMMM YCTPONCTBAMM M He LOSKHbI MCMONb30-
BaTbcs Ans apyroit uenn. SAMPELLAETCA ncnonb3oath 0bbiuHble
(npyrve yem Oscar) 6annonsbl ansa YTA B coueTaHnu ¢ noaaepxuea-
oM kaTeTepom Oscar.

e Mepes,  WUCNONb30OBaHWEM  BWU3yaNbHO  OCMOTPUTE  YNaKOBKY.

BAMPELLAETCA nonb3oBaTbcsi yCTPOMCTBOM B CAyyae, ecau

ynakoBka BCKpbITa WAKW nospexaeHa, nmbo ckpbita kakas-nubo

nHpopMauns.

HE MCMNOJIb3YNTE ycTpoiicTBo B KOPOHAPHONA, WeRHON 1 BHYTPH-

UepenHbIX apTepusix — 3T0 3anpeLueHo.

OTKpbITbIE  yCTpOWCTBA  HEOBXOAMMO  yTUAM3MPOBaTL  Mocne

nposejeHus npoLeaypbl M3-3a HapyLeHUd CTepPUIbHOCTU.

YcTpoiicTBo  paspabotaHo M MpeAHasHauyeHo  TonbKo  ANS

OfHOKpaTHoro ucnons3oBanus. HE noasepraiiTe nosTopHOW

crepunusaumn u (unu) HE ucnonb3yiite nostopHo. MoBTopHoe

1Cnonb3oBaHWe — OAHOPAa30BbIX  YCTPOWCTB  CO3jaeT  yrposy

WHGUUMPOBAHUA NauMeHTa WAKM nonb3oBaTens. 3arpssHeHue

YCTPOWNCTBA MOXET npuBecTu K Tpasme, 6ONE3HM WM CMepTU

nauuneHTa. Yuctka, AesuHdekums n CTepuan3aLmns MoryT yxyawnTb

OCHOBHbIE CBOICTBA MaTepuanoB U KOHCTPYKLMWM W NPUBECTU K

oTka3sy yctpoicTtea. Komnanus BIOTRONIK He HeceT oTBeTcTBeH-

HOCTU 33 NPSIMOMA, CAyYalHbIN UK KOCBEHHbII yiLepb, CBA3aHHbIN C

MOBTOPHOW CTEPUAN3aLNE MU MOBTOPHbLIM NCMOJIb30BAHUEM.

[nametp packpbiToro 6annoHa HU B KOEM Ciyyae He AO0SKEeH

npesbIWaTb VICXOIJ,HbIVI AnaMmeTp cocyfa NpoKCUMasbHO U ANUCTaNbHO

M0 OTHOLUEHWUIO K MeCTy MopaxKeHus.

HE npesblwaiiTe HomMHanbHoe paBnewue paspoisa  (HAP),

ykasaHHoe B Tabnuue pactsxumoctn. 0bs3aTenbHo ncnonb3yite

YCTPOWCTBA KOHTpPONs AaBneHus Bo u3bexaHue npesbilleHne

A0NyCcTUMOro AaBneHus.

Mocne BBeAeHUs CUCTEMbI B CEPAEYHO-COCYAWUCTYIO CUCTEMY

MaHunynauum ¢ HeWn [O/DKHBI OCYLLEeCTBAATLCA TOJIBKO NMpU yCnoBUK

BbICOKOKa4YeCTBEHHOI0 PEHTreHOCKOMNYeCKOoro KOHTpPoA.

* [pexae YeM npoaBuraTe noaaepxuBatowmii katetep Oscar, npef-
BapuTeNbHO BBeAEHHbIM Aunatatop Oscar wnu 6annoHHbI kaTeTep
ans YTA Oscar, HeoBX0AWMO YCTaHOBUTL HyneBoe MONOXeHWe,
COBMeCTMB UX HaKOHEYHUKM C HaKOHeYHWKOM nonfdep>XuBatoLiero
kaTeTepa Oscar 1 3apuKcMpoBaTh KONMNa4YKoM-3arayLKon.

e BAMPELEHO wncnonb3oBaTh yCTPOICTBO MOCNe MUCTEYEHUs Cpoka

rOAHOCTU, YKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe.

3AMPELLEHO pasgysaTb 6annoH Bo3ayxoM Uav kKakum-nnbo apyrum

rasoM. Mcnonb3yinTe Tonbko MOAXOAsALLYIO Cpedy AN pasfyBaHWs

(Hanpumep, cmecb 50:50 KOHTPACTHOTO BeLECTBa M CTEPUNLHOIO

du3mronormyeckoro pacteopal.

3AMPELWEHO wncnonb3oBaTh YCTPOMCTBO, €CAM  HEBO3MOXHO

noaaepXxunBaTb BakyyM, Tak Kak 3TO yKa3blBaeT Ha Hanuyue yteyku

B cUCTeMe.

YGEIJ.VITer, 4YTO KOJINAYoK-3araywka Haxogutca B 3aKpbITOM

nonoxeHun nepeys pasfysaHveM bannowHoro katetepa ans YTA

Oscar unu BBEAEHUEM CTEPUNIBLHOMO GU3MOIOTUYECKOro pacTBopa/

KOHTPACTHOrO BelecTBa C UCMosib30BaHeM gunatatopa Oscar.

e He noasepraiiTe yCTPOWCTBO  BO3AEWCTBUIO  OPraHWYeCcKUX

pacTBopuTenen, Hanpumep cnupTa.

HE ucnonb3yiiTe cucteMy Bhpbicka € MNOMOLLbIO MHPY3MOHHOTO

Hacoca, Korja Aunatatop BCTaB/eH B NOAAEPXKMBAIOLLMIA KaTeTep.

Mepbl NpefocTOPOXKHOCTHU
06wwume Mepbl NPeAO0CTOPOXKHOCTH

¢ K ncnonb3oBaHWio yCTPoOWCTBA  [OMYCKAlOTCs  TOMbKO — Bpauu,
npowealwne TWaTefbHyld MOAFOTOBKY W  WMewLlMe  OnbIT
BbINOIHEHUS COCYAUCTBIX BMeLIATenbcTB (B TOM uncne B cryyae
0MacHbIX AN KU3HU OCAOXKHEHNI).
lMepen npouefypoit cnefyeT TWATENbHO OCMOTPETh YCTPOWCTBO Ha
Hanuuue noBpeXAeHUNn ANs NpoBepku ero GyHKLMOHANBHOCTU U
ybeaunTbCs, 4TO ero pasmep NoAXoAUT AJs TOW NpoLeAypbl, B pamMkax
KOTOPOW OHO BYAET UCMONb30BATLCS.
¢ Vicnonb3yiTe TONbKO MPOBOAHWMKW, COBMECTUMble C KOHUrypa-
umamm 4F (0,0147) n 6F (0,0187).
e [Ins npefoTBPaLLEHUs U CHUXEHWS CBEPTbIBAHWUS BCe U3[enws,
BBOAWMbIE B COCYAWUCTYIO CUCTEMY, C/lefyeT MpoMbiBaTb WK
0Mnonackueatb CTEPUNbHLIM (GU3MONOTUHECKUM PacTBOPOM WU
aHanornyHbIM pacTteopoM. Bo BpeMs mpouefypbl pekomenayetcs
NPUMEHSTb CUCTEMHbIE MpenapaTbl renapuHa.
HeknuHuyeckne WCnbITaHWS C WCMONb30BAHWEM WHTPOAbIOCEPOB
Cordis AVANTI®+, Cordis BRITE TIP™, Cook's Flexor® Check-Flo®,
Teleflex' Super Arrow-Flex® n BIOTRONIK's Fortress nokasanu, 4o
YCTPOWCTBO COBMECTUMO C YKa3aHHbIMW MUHMMAaNbHbLIMU pa3MepamMn
MHTpoAbtocepoB. Ecnu ycTpolcTBO MCMONb3yeTcs B COMETaHWUW C
LPYrMU HAMOTaHHbBIMM, MAETEHBIMW UAW HENNETEHbIMU UHTPOAbIO-
cepamu, ANs CHWXEHUsS TpeHus MoxeT noTpebosaTbesi 6onblunii
pasmep PpeHy, YeM yKasaHo Ha 3TUKeTKe.
C yctpoiicTBOM cnefyeT obpalaTbCs OCTOPOXHO, YTObbI CHU3UTL
BEPOSATHOCTb C/lyYalHbIX NOBpeXAeHUiA, aedopmaunn u nepervba
ycTponcTBa.
Ecnu Bo BpeMs MaHUMYNALMM OLLYLLAETCS CUNIbHOE COMPOTUBIEHNE,
npekpaTuTe BbINOJHEHUE MPOLEAypbl W  BbISCHUTE MPUYUHY
BO3HUKHOBEHWSI  COMPOTWMBNIEHWS Mpexae, YeMm BO306HOBUTH
npoueaypy.
Bo nsbexanune nonomku unu paspenenus nsgenuns HE satarusaitte
nopaepxusatowmit katetep Oscar unn gunatatop Oscar cAnwwKoM
CUNBHO, ECITN OHM YXKE COTHYTHI.
HeknuHunyeckne ncnbiTaHns nokasanu, 4To bannoHHbI kaTeTep Ans
YTA Oscar MoxeT NOBTOPHO CKNafiblBaTbCS U PETYNIMPOBaTh ANVHY B
Teuenue Tpex (3) pasaysanunin fo HAP.
HeknuHuyeckne ucnbiTaHUs Mokasanu Haanexallyw ¢yHKLMo-
HaNbHOCTb NoAAepXMBatoLero kateTepa Oscar B TeueHwe wectu (6)
paspyBaHuii bannonHoro katetepa ans YTA Oscar go HIP.
YCTpOCTBO COAEPXUT crefyioline BeliecTsa, 0603HaYeHHble Kak
CMR 1B, & koHueHTpauuy sbiwe 0,1 % (Macc/macc):
- kobaneT: Homep B peectpe CAS 7440-48-4; EC N° 231-158-0;
- 6,6'-pn-TpeT-6yTNN-2,2'-MeTUNEHE AN-N-KPE30: HOMEp B
peectpe CAS 119-47-1; Homep EC 204-327-1.
CoBpeMeHHble Hay4Hble AaHHble NOATBEPXKAAIOT, YTO MEANLMHCKME
YCTPOWCTBA, U3rOTOBEHHbIE U3 KOBANLTOBLIX CMNABOB UM CMNABOB
HepxaBelollei cTanu, copepxawmx kobanet, HE BbI3bIBaAlOT
NOBbILIEHHOMO PUCKa PA3BUTUS paka UK HeXenaTenbHbIX 3¢ deKkToB
B OTHOLUEHWUM PenpoAyKTUBHON CrnocobHoCTy.

»

CornacHo  TOKCMKONOrMYEeCKOW  OLieHKe, ~ OCHOBaHHOM  Ha
NUTEpaTypHbIX [AaHHbIX, Bo3geicTBue BeuwjectBa CAS 119-47-1
B KONW4YecTBe, cogepxalyemcs B yctponctse, HE MPUBOAUT «
NOBbILIEHHOMY PUCKY HebnaronpuaTHLIX NOCNeACTBUI AN penpo-
DYKTUBHOM CUCTEMBI.

Bo3MoXXKHble HeXXenaTenbHble sBieHus/
0CJIOKHeHusa

Cpesy NpoUmx MOryT BO3HUKHYTb CAIEAYIOLiE OCAOKHEHNSI.
MoBpexpeHne CTeHKM cocyaa, paspbiB UHTUMbI

0Ob6pasoBaHue apTeproBEHO3HOM GUCTYbI

3Mbonus Bo3ayxoM, TpoMb6OM UnK pparMeHTaMu aTepockiepoTuye-
ckux bnswek

0Ob6pasoBaHue nceBfoaHeBPU3MbI

Cnasm cocypa

PaccrnoeHue crenku

PecTeHo3 paclumperHoro cocyaa

MonHasn okkTlo3ns Lenesoro cocyaa

Nudekuns

KpoBouznusiHue nnn rematoma

Imbonus

Tpombo3

BresanHoe 3akpbiTne

Anneprisi Ha KOHTpacTHble BELiECTBa, aHTUTPOMBOLMTapHbIe
npenaparsl 1 aHTUKOAryNsiHTbI

SiBNeHUs, CBA3aHHbIe C KaTeTepoM: HeCrnoCoBHOCTb AOCTUYL UK
nepeceyb o4ar fnopaxeHus, TPYAHOCTU C pasfyBaHWEM, paspbis
WnM Mpokosn BanioHa, TPYAHOCTM CO CAyBaHWEM, TPYAHOCTU C
n3BneyeHneM, smbonnsauvs Matepuana katetepa

HeobxoAnNMOCTb  BBIMONIHEHUS  3KCTPEHHOrO  OMEpaTUBHOMO
BMeLLaTeIbCTBA A5 KOPPEKLM COCYAUCTBIX OCIOKHEHUI

Hekpos TkaHel 1 noTeps KOHEYHOCTH

Mepdopaumsa u paspeis cocyna

Hedponatus

* CMmepTb

KpoMme Toro, npuMeHUMBI BCe HexenaTesbHble SBEHUS, CBA3aHHbIE C
NpoLefypoi, KOTOPbIE ONUCAHbI B HALMOHAMbHBIX U MEXAYHaPOAHBIX
peKoMeHAaLMsX COOTBETCTBYIOWMX MEAMNLMHCKNX acCoLMaLnii.

YkasaHus no NMPpUMEeHeHuo

Iwunatatop Oscar u katetep bannouHbit pns YTA Oscar MoXHO
MCMoJb30BaTh TONBKO B COYETAHWM C NOAAEPXKMBAIOWIMM KaTeTepoM
Oscar

1. MoppepxkuBawwmi katetep Oscar u
aunararop Oscar
MoproTtoBKka MMNNaHTaTa

1. Mepep ncnonb3oBaHueM ybeputech, YTO HapyXHas ynakoBka He
noBpexaeHa WAKM He BCKpbiTa. BckpoiiTe HapyxHylo ynakoBsky,
3aTeM BCKPOWTE repMETUYHYIO YNaKoBKy.

2. Tpexxpe uYeM MPOAONXKWUTb, OCMOTPUTE TEPMETUYHYIO YNaKoBKY
1 ybeanTecs, 4TO CTepUIbHbINA Bapbep He NOBPEeXAEH.

B cny4ae nopgospeHns Ha notepto ctepunbHocT HE ncnone3yiite
ycTpoiicTBo. B acenTuueckux ycnoeusix BCKPOWTE YMakoBKy U
U3BNIEKUTE U3 Hee CTEPUNIbHOE COAEPXKUMOe.

3. Usenekute koMbuHaumMio U3 nopfepkuBatowero  karetepa/

aunatatopa Oscar 13 NoTka-noAcTaBKy.

npOMbIBKa nypajieHue Bo3gyxa

Mpumeyanne: HE u3Bnekaitte punatatop w3 noafep>XuBaloLLero
KaTeTepa.

4. TMopcoeanHUTe TPEXXOA0BOW KpaH K NOpTy AN NPOMbIBaHUsA
nopepxusaiouiero katetepa Oscar.

5. Mopacoepnnute wnpui, obbemom 10 nan 20 MA co CTepuibHbIM
¢dn3mnonornyeckMm pacTBOPOM K TPEXXO[L0BOMY KpaHy Ha nopTe Ans
npoMblBaHMs noaaepxuBeatollero katetepa Oscar.

6. YbepuTech, 4To KONNavok-3arnylwka noAAepXuBaroLLero katetepa
Oscar HaxoguTcs B OTKpbITOM nonoxenun (Pucynok 7.1.1),
nepemeuyas gunatatop Oscar.

7. TpoMbiBaitTe noppepxuBatwowmin katetep Oscar fo Tex nop, noka
KMAKOCTb He BbIMAET U3 BNMXKHEr0 KOHLA KoNayKa-3arnyLwKu.

8. YcTaHoBUTE — KO/MIMA4YoK-3arfywiky B  3aKpbiToe  MOJOXeHWe
(PucyHok  7.1.2), nopTBepXAEHHOE OTCYTCTBUMEM  ABUXEHUS
aunatatopa Oscar.

9. TlpombiBaiiTe nopaepxusatownii katetep Oscar fo Tex nop, noka
XMAKOCTb He BbIAAET U3 BAMXKHero KoHua NopAepXuBaioiero
KaTteTepa. [locne NpoOMbIBKM NOBEpHUTE TPEXXOLOBOW KpaH B
nosnoxeHue «Bbikto4eHo».

10.0TkpoiiTe  KONNA4oK-3arNyliKy UM  COBMECTUTE  HaKOHEYHUK
avnatatopa Oscar ¢ AMCTanbHbIM HAaKOHEYHUKOM MoAJepXuBa-
toulero katetepa Oscar B HyneBOM MonoXeHun. 3akpoiTe Kon-
navok-3arnywky noaaepxuatouiero kartetepa Oscar, uTo6bl
3aduKcMpoBaTh nonoxeHne punstatopa Oscar, U BU3yanbHO
ybenuTech, 4TO HAKOHEYHUKM BbIDOBHEHBI.

11. NMpucoeamnHuTe WNpuUL K pasbeMy aunatatopa Oscar u npoMbiBaiTe
NpoCBeT NPOBOAHMKA [10 TeX Mop, Noka XWAKOCTb He BblAfeT n3
6nuxHero koHua aunatatopa Oscar v Bo3ayx He byaeT nonHocTbio
yAaneH.

MpuMeyanue: 3akpbiTvie KonNayka-3arnywKn AonyckaeTcs TONbKO Ha
MeTannnyeckoMm wadte bannoHHoro katetepa gns YTA Oscar wnu
avnatatopa Oscar.

BBeAeHMe\MCHOﬂb3OBaHMe

12. BBegute nopgaepxunsatowmnii katetep Oscar u gunatatop Oscar kak
e[IMHOe Lenoe yepes COBMECTUMbI NPOBOAHUK U NPOABUHbLTE WX
K LlenleBOMy o4ary nopaxeHusi Nof, KOHTPOSIEM PEHTIEHOCKOMUU.

13.YT06bI  OTperynuMpoBaTb ypOBeHb KpEMAeHWs MNPOBOAHUKA,
OTKpOMTE KONNAYoK-3arNywKy M MPOABUHbTE WAU W3BNEKUTE
avnatatop Oscar.

14.Tocne ycnelwHoro nepeceyeHuns 0CTOPOXHO U3BNEKUTe funataTop
Oscar u3 nopjepxwuBatollero katetepa Oscar, oTKpbIB Kosina-
4OK-3arnyLKy.

15.3akpoiiTe Konna4ok-3arnylKky nocne W3BNeYeHWs [unataTopa,
4To6bI M3beXaTh KPOBOTEUEHUS.

BeepeHue ¢pusmonormueckoro pacteopa/
KOHTPACTHOrO BelecTBa

MoppepxuBatowmnit katetep Oscar npeaHasHayeH ANs BBeAeHWUs
CTEPUABHOTO  $U3NONOTMYECKOTO pacTBopa W/UAM  KOHTPACTHOrO
BellecTsa.
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BBepeHue pusmnonormyeckoro pacreopa
n/Mnun KOHTpacTHOro BelecTBa Yepes
noaaepXxusatoLwmnin katetep Oscar 6e3

U3BJie4yeHUA gunartartopa Oscar
PEXXUM PErYNINPOBKN HAKOHEYHMKA
1. [depxuTe Konnayok-3arnyiiky nogaepxusatouiero katetepa Oscar
B 3aKPbITOM MOOXEHNN.
npusepute
nosloxeHue,

Oscar B
nencTema

2. MexaHnyeckn
vcTanbHoe
(PucyHok 7.2):
- MoBepHWTE perynaTop HakoHeuHuka ¢ukcatopa (PucyHok 7.2.1)
NpOTWB YacoBOW CTpenku, 4Tobbl pa3bnokupoBaTh pexum
MexaHuyeckoro npueeseHus B aeiictane (Pucyrok 7.2.2);

- nepeMecTUTe perynsTop HakoHeYHWKka B KpaiiHee AuCTanbHoe
NONIOXEHNe U MOBEPHWUTE PerynsTop HakoHeuyHWKa Mno 4acoBoii
cTpenke, 4Tobbl 3aduKcmposaTh nonoxerne (PucyHok 7.2.3).

3. BbinonHuTe BBefeHME KOHTPACTHOrO BellecTBa Yepe3 MopT Ans
npoMbIBaHUs NojaepxuBaiouiero katetepa Oscar.

4. BepHuTe HakoHeuyHMK punatatopa Oscar B nonoxeHue AocTyna
(HakoHeuHuk punatatopa Oscar COBMeLLeH C HaKOHEYHUKOM
noasepxwveatoliero katetepa 0Oscar), BbINONHWB crepywume
OencTeus:

- MOBEPHUTE PerynsTop HakoHeYHWka MPOTUB YaCOBOW CTPENKM,
4To6bI pa3bnokupoBaTh NONOXEHME;

- 0TBEAWTE PEerynsiTop HakoHeuHWka B KpaliHee MpoOKCUMasbHOe
nosnoXxeHue n

- MOBEPHUTE PerynsiTop HaKoHeYHMKA MO YacoBOW CTPeske, YTobbl
3anKCMpoBaTh NONOXKEHME.

PYYHOW PEXWM

1. OTkpoiTe konNavyoK-3arnyLKy noaaepxusatollero katetepa Oscar.

2. BpyuHyto BbIABUHbTE funatatop Oscar B AUCTaNbHOM HanpaBneHnn
oT nopfepxuBaloulero katetepa Oscar Ha  MUHMManbHOE
paccTosiH1e 2 MM NOf, PEHTrEHOCKOMUYECKIM KOHTPOSIEM.

3. 3akpoiite Konnayok-3arnyLky, 4tobbl 3adpukcmposaTh Aunatatop
Oscar B Hy)XHOM MOJIOXKEHNN.

4. BbinonHUTe BBeleHUE KOHTPACTHOrO BeLLecTBa 4Yepes nopT Ans
npoMbIBaHUS NoAAepxuBatoLiero kateTepa Oscar.

5. OTKpoWTe KoNMayoK-3arnyLKy; NOBTOPHO COBMECTUTE HAKOHEYHMK
nunatatopa Oscar ¢ HaKOHEYHWKOM MOoAepXUBaloLLiero kateTepa

HaKOHeYHUK Aawunartatopa
BbINOSHUB  Cnepyooune

Oscar; ESKpOﬁTE Konnayok-3arnywky  aonga nocneaywouiero
npoABUXeHUA noagaep>xuearoLlero Kkatetepa Oscar.
anMe‘laHMe: ﬂepe,u, BBeeHneM KOHTpacTHoOro BeuwlecTBa

noficOeiUHUTE WIMPUL, K TPEXX040BOMYy KpaHy Ha mopTe pAns
NpoMbIBaHUS NofAepxkuBaioLiero kateTepa Oscar.

MpuMmeyanue: YbepnTecb, 4TO TPEXXof4oBOW KpaH Haxogutcs B
OTKPBITOM MONOXEHUM, YTOObI BBECTU KOHTPACTHOE BELLLECTBO.

MpuMmeyanue: [locne npoMbiBKM MOBEPHWTE TPEXXOAOBON KpaH B
nosnoxeHue «BbikoueHo».

BBepeHue ¢pusmonornyeckoro pacreopa
n/Vnun KOHTpacTHOro BelecTBa Yepes
noaaep>xuBawiuin katetep Oscar 6e3
punarartopa Oscar

BHuMaHue! Vicnonb3oBaHue cuCTeMbl  BMpbiCka C  MOMOLLBKO
MHY3NOHHOTO Hacoca MOXET MPUBECTU K MOJOMKe YCTPOWCTBA.
OrpaHuybTe fasnenve erpbicka 4o 300 GpyHTOB Ha KB. AwiiM (pacxos
KOHTPACTHOrO BelLecTBa cM. B Tabanue «CkopocTb notoka»).

1. OTkpoiiTe KoNMayoK-3arnyLiKy noaAepxuBaioLiero katetepa Oscar.

2. MonHocTblo m3Bnekute aunatatop Oscar U3 noppepxuBaioLiero
kaTeTepa Oscar, coxpaHsis NoNoXeHe NPOBOAHMKA.

3. 3akpoiiTe KoNMa4oK-3arnyLKy.

4. BbinonHuTe BBefleHMEe KOHTPACTHOrO BellecTBa Yepes nopT Ans
npoMbIBaHUs NojAepxuBaioLiero kateTepa Oscar.

5. OTKpoiiTe KONNAYoK-3arnyLKy.

6. TosTopHo BBeAMTe funataTop Oscar Yyepes NPoBOAHUK.

7. MoBTOpPHO COBMECTUTE HAaKOHe4YHWUK punatatopa Oscar ¢
HaKOHeYHWKOM noadepxuBatLlero katetepa Oscar B HyneBoM
MONOXKEHWUM NOA PEHTTEHOCKONUYECKUM KOHTPOsIEM.

8. 3akpoiiTe Konnayok-3arnyLky.

Mpumeuanue: HE npogsuraiite nogaepxuatownin katetep Oscar 6e3
nunatatopa Oscar.

MpuMeuanue: [lepes  BBeAeHMEM  KOHTPacTHOro  BellecTBa
NOACOeAUHUTE  LINPUL,  WAU  UHBEKLMOHHYI — CUCTeMy K
TPexxof0BOMy KpaHy Ha nopTe Ans NPOMbIBKW NOAAEPXMBAIOLLETO
kateTepa Oscar.

MpuMmeyanune: YbeauTecb, 4TO TPEXxXofoBOW KpaH Haxogutcs B
OTKPBITOM MONOXEHUM, YTOBbI BBECTU KOHTPACTHOE BELLLECTBO.

MpuMmeyanue: [locne npoMbIBKM MOBEPHWTE TPEXXOAOBON KpaH B
nosnoxeHue «BbikoyeHo».

2. Katetep 6annoHHbIn gna YTA

MoproToBKa ycTpoicTBa

1. WU3Bnekute bannouHbiit kaTeTep ang YTA Oscar u3 notka YTA,
3aTeM CHUMWTe MpefoXpaHuUTenbHylo Tpybky ¢ 6annoHHoro
kateTepa ans YTA Oscar.

2. MNopcoepnuute wnpuy, obbemoM 10 mnu 20 MA co CTepubHbIM
$131ONIOrNYECKNM PaCcTBOPOM K MOPTY NPOBOAHMKA.

3. TpomoliiTe NpocBeT NPOBOAHMKA.
4. OTcoefuHuTe WNpUL,

Ypanute Bo3gyX U3 NnpocBeTa Ans pa3ayBaHus
6annoHa KateTepa

5. BanonHuTe yCTPOICTBO A5 pa3ayBaHUs pacTBOPOM KOHTPACTHOrO
BellecTBa.

6. YpanuTe BO3/lyX W3 yCTPOWCTBA ANSA pa3flyBaHUs B COOTBETCTBUN C
peKoMeHAaLNAMU U MHCTPYKLUMUSMU NPOU3BOANTENS.

7. TopcoeanHuTe TpexxoAoBol kpaH K nopty Jlioapa ans paspysaqus/
cpayBaHus bannonHoro katetepa ans YTA Oscar v nopcoeanHute
YCTPOWCTBO ANS Pa3flyBaHUs K TPEXXO[0BOMY KpaHy.

8. OTkpoiiTe TpexxoAoBoW KpaH, 4Tobbl 0becneynTs NOTOK XMUAKOCTH
Mexay 6annoHHbIM kaTeTepoM ans YTA Oscar u ycTpoiicTBOM Anst
paspyBaHus.

9. HarHetaiite Bakyym B Tedenue 30 cekyHA ANs yAaneHus Bosayxa.

10.3akpoiTe KpaH; BbIMyCTUTe BeCb BO3AyX W3 YCTpoiicTBa Anst
pasgyBaHus.

11.NosTopute aeitctus ¢ 8 no 10 Ans ynaneHus sosayxa.

12.0TkpoiTe KpaH; co3faliTe BakyyM 1 yaepXuBaiTe ero.
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BeepeHune

1. YbeauTech, 4To nopaepxuBaomii katetep Oscar HaxoauTcs Ha
MecTe 1 pacnosoXeH NpokcUMMasnbHee oyara nopaxeHus.

2. AKTUBUpYWATE PerynsiTop HakoHeYHMKa, MOBEPHYB ero npoTuB
4acoBOW CTPesikM, 3aTeM MPOABUHbLTE €ro B  AWUCTaNbHOM
HanpaeneHun u 3adpuKcupyiite, NOBEPHYB PEryNfTOP HAKOHEYHNKA
M0 4acoBOW CTpeske.

3. Moacoeannute wnpuy, o6bemom 10 nnu 20 MA Co CTepUbHbLIM
$U3M0N0rMYecKnM pacTBOPOM K TPEXXOA0BOMY KpaHy Ha nopTe ans
npoMbiBaHUs noaaepxusatollero katetepa Oscar W BbiNONHWUTE
NPOMbIBKY.

4. OTkpoWTe KONMavoK-3arnyLIKy noaaepxusaloLiero katetepa Oscar.

5. Beopaute 6annoHHbIi kaTeTep ans YTA Oscar yepes nNpoBOoAHMK B
nopepxusatolimnii katetep Oscar Ao Tex nop, noka AucTanbHas
MeTka 6annoHa He coBMaAeT C PeHTreHOKOHTPACTHOW MeTKOI nof-
nepxuBatouiero katetepa Oscar.

Bannox anametpoM oT 2 fo 6 MM uMeeT 3 MeTKW B AMCTaNbHOM
HanpaB/ieHn, pacnonoXeHHble Ha pacctosHun 60 MM apyr oT
nApyra. Bannon puameTtpom 7 MM umMeeT 2 MeTKW B [AUCTaNbHOM
HanpaB/ieHNK, pacnonoXeHHble Ha paccTosiHAy 50 MM apyr oT Apyra.

6. Pacnonoxute 6annoHubii katetep ans YTA Oscar nonepek
oyara nopaxeHus, BbICTaBWB Heobxoaumylo pAanuHy bHannoua.
BbicTaBneHHas AavHa onpefensetcs kak pacctosiHue (PucyHok 6)
MeX/ly PEHTreHOKOHTPaCTHOI MeTKOM Noj/iepXuBaloLiero kateTepa
Oscar # caMoi AwcTanbHoit MeTkoit 6GannoHa. BbicTaBneHHas
AnnHa 6annoHa fonkHa cocTaBnsaTh He MeHee 20 mM. [posepbTe
MOf, PEHTFEHOCKOMMYECKUM KOHTPOIEM, YTO BbICTaBNEHHAs ANNHA
6annoHa cootseTcTBYET ANNHe 0bpabaThiBaeMoro oyara.

MpumMeyanue: B npotnBHOM ciyyae, ecnu NoaAepXUBaloLLMin KateTep
Oscar nepecek oyar nopaxeHws, MOTAHUTE NOAAEPXMBAKOLWMA
katetep Oscar Ha3ap, noka He byaeT BbicTaBneHa Heobxoaunmas
AnvHa 6annoHa.

Mpumeyanue: Ecnu npepnonaraetcs ucnosnb3oBatb  HannoHHbIR
katetep ans YTA Oscar npu MakcumanbHoit anuue 180 MM
(6annoHbl gnametpom oT 2 fo 6 mm) wam 100 MM (GannoH
nnameTpoM 7 MM), 0CTaBbTe BUAVMMBIM OKOI0 5 MM MeTannnyeckoro
wadta bannoHHoro kateTepa ans YTA Oscar.

7. 3akpoiTe Konnayok-3arayLKy.

Pa3nyBaHMelcnyBaHMe

8. Paspyitte bannoH pAns  pocTuxeHus
COrnacHo ctaHaapTHoi MeToanke YTA.

9. CpyiTe bannoH nytem co3faHWs Bakyyma C MOMOLLbIO YCTPOUCTBA
NS pasfyBaHWs [0 Tex Nop, noka KOHTPacTHOe BeliecTBO He
nepecTaHeT 6biTb BUAUMBIM B bannoHe.

BHumanue! [lpoBepbTe MoA  PEHTFEHOCKOMWYECKUM  KOHTPOJEM,
yAaneHo nn  KOHTpacTHoe BellecTBo W3 6annowa. [lpun
ucnonb3oBaHun bonee AAUHHLIX U Bonblwmnx 6annoHoB 06bIYHO
TpebyeTcs bonblue BpeMeHU Ha cayBaHue.

10. OTkpoiTe Konnayok-3arnyLkKy.

11. BeiTaHuTe noppepxusawowmnin katetep Oscar npumepHo Ha 5 MM
Hasaj, coxpaHsisi BakyyM. 3aTeM BBOAWTE BaNNOHHbIN KaTeTep Ans
YTA Oscar B noaaepxusatowmit katetep Oscar o Tex nop, noka
[MCTanbHasi PEeHTreHOKOHTpPacTHas MeTka bannoHHoro kateTepa
ans YTA Oscar He COBMeCTUTCA C MeTKOW noajep>KvBaloLiero
katetepa Oscar.

12.[Ins paclimnpeHns ¢ oTperynnpoBaHHoi ANnHoi 6annoHa oTkpoiiTe
KONNayoK-3arnywKky nopjepxusatllero katetepa Oscar un
nosTopuTe feicteus 6-11.

Mpumeyanmne: Bo Bpems perynuposku bannoHHoro kateTepa Ans
YTA Oscar cnepgute 3a TeM, 4Tobbl MeTanaunyeckuit wadT Bcerga
Haxo[uMncs BHYTPY nogaepxuBatoLiero katetepa Oscar.

Mpumeyanme: lMpu HeobX0AUMOCTUM MOXHO WCMONAb30BaTb APYroi
BannoHHbIn katetep ans YTA Oscar, coBmecTuMblil (cM. Tabnuuy
coBMecTUMOCTH) ¢ nopaepkuBatLwmm Kkatetepom Oscar.

Mpumeyanme: lNepen NOBTOPHON PerynupoBKOi A/iMHbI HeobxoguMo
nonHocTblo cAyTh BannoHHb kaTteTep ans YTA Oscar, uTobbl B
6annoHe He GbIN0 BUAHO KOHTPACTHOrO BELLECTBA, @ KOMayok-3a-
rnywka noaaepxweatollero katetepa Oscar 6bin pasbnokuposaH.

U3BneuyeHue

13.Mocne 3aBepwenns YTA cayiTe bannoH, yaepxusanTe Bakyym
n BBoauTe GannoHHbI kaTeTep ans YTA Oscar B nopaepxu-
Bawowwnin katetep Oscar fo Tex mop, noka AucTanbHas MeTka
6annoHa He COBMafeT C PEHTrEeHOKOHTPACTHOW MeTKoW nopaep-
xuBatowero katetepa Oscar. Ecnn nnanupyetcs ncnonb3osaTb
Apyroi bannoHHbin kateTep ana YTA Oscar, ynanute ncnonb3so-
BaHHbIW 6annoHHbIi KaTeTep Ans YTA Oscar, coxpaHsis nonoxexue
NPOBOAHMKA, W BLINONHUTE AEACTBWSA, ONUCaHHble B pasjene
«Bannouuelii katetep ana YTA Oscar». B npoTusHoM cnydae
3adukcupyiite bannonHslit kateTep ans YTA Oscar n n3sneknTe oba
KOMMOHEHTa BMeCTe, COXPaHsAs NPy 3TOM NOJ0XKEHWe NPOBOAHMKA.

Mpumeyanue: Ecnn bannonHbin katetep ans YTA Oscar He mMoxeT
BbiTb MONHOCTLIO BBEAEH B nogAepXkuBalowmit katetep Oscar, To
nsBnekute bannoHHbli katetep ans YTA Oscar BMecTe ¢ nogaep-
XuBatowum katetepom Oscar.

14.Mocne ucnonb3oBaHUs YCTPOWCTBO W ynakoBka MoOryT ObITh
3arpasHeHbl MHPEKLMOHHBIMI BelecTBaMu (Hanpumep, KpoBbio).
Mo3TOMy yTUAU3KPYIiTE YCTPOICTBO U €10 YNaKoBKy B COOTBETCTBUN
C NOPAAKOM, MPUHSATLIM B N1e4eBHOM yupexaeHnI, 1 3akoHoAaTeNb-
CTBOM, [iE/CTBYIOLMM Ha TEPPUTOPUM CTPAHBI.

rapaHTVlﬂ/OTBeTCTBeHHOCTb

[laHHoe u3genve U KaXAbIM W3 ero  KOMMOHeHTOB (danee

MMeHyeMble — «u3fenue») Bbinn  pa3paboTaHbl, W3rOTOB/EHBI,

UCMbITaHbl ¥ YNakoBaHbl C MaKCUMaslbHO BO3MOXHOM TLLATEIbHOCTbIO.

Opnako nockonbky komnadus BIOTRONIK He  KoHTponwupyeT

YCNOBUS MPUMEHEHUS W3[eNus, COAepXNMOe 3TOr0 PYKOBOACTBA Mo

NPUMEHEHNIO CIeJyeT CYNTaTh HEOTLEMIEMOM YaCTbIO JAHHOTO 0TKa3a

OT OTBETCTBEHHOCTW Ha C/ly4ail BO3MOXHOIO HApyLUEHWs NpeaycMo-

TPEHHOM GYHKLMM U3AeUs MO PA3TIUYHBIM MPUYNHEM.

Komnanus «BIOTRONIK» He rapaHTpyeT HEBO3MOXHOCTb CIeAYIOLLUX

cobbITHiA:

¢ HeuncnpaBHoCTb UK 0TKa3 usgenms

* /IMMyHHBIV OTBET NaLMeHTa Ha usgenme

* BO3HMKHOBEHWE MEAULMHCKMX OCAOXHEHWI MpU UCMONb30BaHUM
M30eNUs AN BCIEACTBUE KOHTAKTa U3[eNus C TeIOM nalueHTa

Komnanus BIOTRONIK He HeceT HWKakoi OTBETCTBEHHOCTU 3a

cnepyioulee:

o MpuMeHeHne W3[eNns, He COOTBETCTBYIOLLEE MPUBEAEHHbIM B

[laHHOM PYKOBOACTBE M0 MPUMEHEHMIO Ha3HaueHwio (nokasaxusm),

NPOTMBOMOKA3aHUAM, NPeayNpexAeHUsM, MPefoCTePeXeHUIM 1

YKa3aH1sM Mo NpUMeHeHMIo

Moandukauus ncxogHoro usgenms

Xenaemoit  aunartauun

»

o CobbiTvsl, KOTOpble HEBO3MOXHO MpedycMoTpeTb Ha MOMEHT
[0CTaBKW W3[eNUs Ha OCHOBAHWM COBPEMEHHOrO YPOBHSI Hayku u
TEXHUKM

o CoBbITUS, MPUYMHOM KOTOPbLIX MOCAYXMUAN
BIOTRONIK unu cTopoHHUWe NpoayKTbl.

o Dopc-MaxopHbIe COBLITUSA, B TOM YnCiIe CTUXUIHbIE BeACcTBUS

BblilleykasaHHble MOJ0KEHMs! He 3aTparvBatoT OTAE/IbHO COrnacoBaH-

HOrO C K/IMEHTOM OrpaHuyeHns 1 (Mnn) oTkasbl OT OTBETCTBEHHOCTY B

CTeneHu, paspeLleHHoN AeiCTBYIOLLUM 3aKOHOAATe IbCTBOM.

WHTennekTyanbHas co6CTBEHHOCTb

B npuBefileHHOM HuXe cnucke NpefcTaBieHbl TOBapHbIe 3HAKM Wiu
3aperncTpupoBaHHble ToBapHbIe 3Haku rpynnbl komnanuii BIOTRONIK
B EC, CLUA wn, Bo3moxHo, B apyrux ctpaHax: BIOTRONIK, Oscar n
Fortress. Bce npoune ToBapHble 3HaKK SBASIOTCS COBCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOL|MX BlAAENbLEB.

KnuHuyeckune pe3ynbTaTbl

O3x1paeTcs, 4To UCMOb30BaHUE YCTPOICTBA MO NPUBEAEHHBIM Bbille
noKasaHWsM MO3BOAUT YBENMYNTL MPOCBET COCyAa, 4YTo obecneunt
yyylleHne KPOBOTOKA B LLENIEBOM Y4acTKe COCYAa M MocieayioLyio
nepdysnio  HWKHUX KOHEYHOCTER, W, Kak CJefcTBue, MO3BOANT
CHSAITb CMMMTOMbI U MOBLICUTL KauecTBO XM3HU, a Takxe obecneunts
6e30nacHoCTb 1 3$pHeKTUBHOCTL BMeLLATENbCTBA.

COOGI.U,GHME 0 CepPbe3HbIX UHLUUAEHTaX
CoobwnTe NPOU3BOAMTENIO W KOMMETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl, B
KOTOpoW Haxoputcs BonbHULE, O /06OM Cepbe3HOM MHLUMAEHTE,
NPOM30LLIEALIEM C yCTPOUCTBOM. B ciiyyae HencnpaBHOCTYW ycTpoiicTBa
HEMEe[IEHHO MpekpaTuTe ero WCroib3oBaHWe W BepHUTe ero
npousBoAuTesio.

Lpyrve  npoayKTbl

Sloven

Opis

Systém multifunkéného periférneho katétra Oscar® (dalej len
implantat Oscar alebo implantat) je uréeny na dilataciu stenotickych
segmentov v periférnych cievach. Implantat je uréeny na zavadzanie
a podporu vodiaceho drétu pocas pristupu a prechadzani léziami
v periférnej vaskulature, o umoznuje vymenu drotov a vytvorenie
pristupového kandla na aplikaciu fyziologického roztoku alebo
diagnostickych kontrastnych cinidiel. Implantat Oscar sa sklada
z troch Casti: podporného katétra Oscar (obrazok 1) s integrovanym
uzamykacim uchopom Lock Grip (obrazok 1.2), dilatatora Oscar
(obrazok 2) a balénika na PTA Oscar (obrazok 3). Samostatny
balénik na PTA Oscar je k dispozicii aj zvlast, smie sa vSak pouzivat
len spolo¢ne s vopred dodanym podpornym katétrom Oscar, ako sa
uvadza v tabulke kompatibility.

Podporny katéter Oscar a dilatator Oscar sa pouzivajd vo dvojici
(obrazok 4) na ulahéenie pristupu k lézii a pretnutia lézie pomocou
vodiaceho dr6tu. Po preklenuti lézie pomocou kompatibilného
vodiaceho drétu sa dilatdtor Oscar odstrani z podporného katétra
Oscar. Po odstraneni dilatatora Oscar sa cez podporny katéter Oscar
po kompatibilnom vodiacom drote zavedie baldnik na PTA Oscar na
(&ely balénikovej dilatacie (obrazok 5).

1. Podporny katéter Oscar s integrovanym
uzamykacim uchopom Lock Grip

Podporny katéter Oscar je podporny katéter s jednym limenom a
ponuka sa v konfiguracidch kompatibilnych so zavadzacom velkosti
4F a 6F (pozri tabulku kompatibility). Konfiguracia 4F je k dispozicii
s telom s pracovnou dizkou 108 cm (dlhy). Konfiguracia 6F je
k dispozicii s telom s pracovnou d{zkou 60 cm (kratky) alebo 108 cm
(dlhy). Podporny katéter Oscar ma réntgenovu znacku (obrazok 1.1)
umiestneny na distalnej Spicke. Telo je pokryté hydrofébnou vrstvou
do vzdialenosti 45 cm.

Na proximalnom konci podporného katétra Oscar je umiestneny
uzamykaci Uchop Lock Grip (obrazok 1.2), ktory ma tri casti.
Preplachovaci port (obrazok 1.3) sa pouZiva s beznym trojcestnym
ventilom a je uréeny na podavanie kvapalin vratane sterilného fyziolo-
gického roztoku alebo kontrastnej latky. Vedla preplachovacieho portu
je ovladanie 3picky Tip-Control (obrazok 1.4), ktoré ma mechanicky
aktivaény pruzinovy mechanizmus, a uzaver Seal+Lock (obrazok 1.5),
ktory funguje ako uzamykatelny hemostaticky ventil.

Ovladac spicky Tip-Control sa pouziva na vysunutie dilatatora Oscar
s cielom umoznit podanie kvapalin bez toho, aby bolo nutné odstranit
dilatator alebo vodiaci drot.

Uzaver Seal+Lock sa uzavrie, a tym utesni a zabezpeci prislusnd
polohu dilatatora Oscar, balénika na PTA Oscar alebo vodiaceho
drétu len v priebehu pouzitia. Ked' je uzaver Seal+Lock v otvorenej
polohe, uzamykaci Gchop Lock Grip umoziuje manualne zavedenie,
posuvanie, umiestnenie a odstranenie dilatdtora Oscar alebo baldnika
na PTA Oscar a vodiaceho drotu.

2. Dilatator Oscar

Dilatator Oscar sa pouziva spolu s podpornym katétrom Oscar.
Rontgenova $picka (obrazok 2.1) dilatatora Oscar je zarovnana
s distalnym koncom podporného katétra Oscar v tzv. pozicii .0” (nula)
(obrazok 7.2.1) a zuZuje sa smerom nadol na Ucely atraumatického
pristupu. Dilatator Oscar je mozné vysunut az do vzdialenosti 19,1 cm
od podporného katétra Oscar a je kompatibilny s vodiacimi drétmi
podla etikety.

3. Balonik na PTA Oscar

Baldnik na PTA Oscar je dilatacny katéter na perkutannu translu-
minalnu angioplastiku (PTA) typu Over-the-Wire (OTW), uréeny
na napustenie balonikov réznej dizky (obrazok 3.1) a je vybaveny
rovnomerne umiestnenymi réntgenovymi znac¢kami (obrazok 3.2)
na ulahcenie vizualizacie a umiestnenia pri pouziti v kombinacii
s podpornym katétrom Oscar. Dilatacny baldnik je konstruovany tak,
aby sa pri konkrétnom tlaku napustenia roztiahol na znamy priemer
podla tabulky poddajnosti.

Balonik na PTA Oscar ma makku zUzend Spicku (obrazok 3.3), ktora
ulah&uje posuvanie katétra. Napustaci/vypustaci port (obrazok 3.4)
sluzi na pripojenie napustacieho zariadenia na napustenie/vypustenie
balénika. Port vodiaceho drdtu (obrazok 3.5) umoziuje preplachnutie
lamenu na vodiaci drét. Vnatorny povrch limenu na vodiaci drot
a vonkajsi povrch $picky baldnika po distalny kuzel baldnika su
potiahnuté hydrofébnym potahom.

Ked je balénik umiestneny v ézii, jeho d{Zka sa upravuje tak, Ze
sa distalne odkryje pozadovana d{?ka balénika z distalnej 3picky
podporného katétra Oscar. Odkryta di?ka sa uréuje ako vzdialenost
medzi najvzdialenejSou znackou na baldniku a réntgenovou znackou
podporného katétra Oscar.
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Po upraveni dizky balénika sa poloha balénika na PTA Oscar uzamkne
na dilataciu lézie za pomoci uzaveru Seal+Lock. Balénik je mozné
napustat a vypastat, az kym v nom nebude vidiet Ziadnu kontrastnu
latku a potom zatiahnut do podporného katétra Oscar, pricom sa
distalna znacka baldnika vyrovna s rontgenovou znackou podporného
katétra Oscar, bud na naslednl dilataciu lézie alebo na Gplné
odstranenie baldénika PTA - samostatne alebo spolu s podpornym
katétrom Oscar.

Baldnik na PTA Oscar je kompatibilny s vodiacimi drétmi a podpornym
katétrom Oscar podla etikety.

Sposob dodania

Sterilné. Apyrogénne. Implantat je sterilizovany etylénoxidom.

Obsah

Implantat sa dodava na dvoch podnosoch vo vzduchotesne uzavretom

odlupovacom vrecku. Sucastou dodavky je jeden navod na pouZitie.

Podnosy obsahuju tieto komponenty:

¢ Podnos Podpora: jeden podporny katéter Oscar a jeden dilatator
Oscar.

¢ Podnos PTA: jeden baldnik na PTA Oscar a jedna karta poddajnosti.

Kazdy balénik na PTA Oscar je zabaleny s ochrannou trubickou, ktora

je umiestnend na baldniku.

Samostatné baldniky na PTA Oscar su k dispozicii aj zvlast, smu sa

vSak pouzivat len spolocne s vopred dodanym podpornym katétrom

Oscar (preéitajte si tabulku kompatibility).

Uskladnenie

Chranite pred slne¢nym svetlom a uchovavajte v suchu. Uchovavajte
pri teplote 15 °C (59°F) az 25 °C (77°F). Kratkodobé odchylky teplot
skladovania v rozpati 10 °C (50 °F) az 40 °C (104 °F) su povolené do
48 hodin.

Indikacie

Implantat Oscar je indikovany na perkutdnne transluminalne
intervencie v periférnej vaskulatire na zabezpecenie podpory pocas
pristupu do stendz a pri ich dilatacii vo femoralnej, poplitedlnej a
infrapoplitedlnej tepne. Vyrobok je urceny aj na podanie rontgenkon-
trastnej latky na Gcely angiografie.

Kontraindikacie

Kontraindikaciami pre tento implantat su vSetky vSeobecné kon-

traindikacie pre perkutdnnu transluminalnu angioplastiku (PTA).

Kontraindikacie pre tento implantdt a vSeobecne pre katétre na

periférnu dilataciu sa:

e lézie, na ktoré nie je mozné dosiahnut alebo ich vyriesit pomocou
systému;

¢ nekorigované krvacavé poruchy;

* sepsa.

Dalej platia vetky kontraindikacie suvisiace vieobecne s PTA

a so zakrokom, ako su opisané v narodnych a medzinarodnych

usmerneniach prislusnych lekarskych zdruzeni.

Varovania

Katéter Oscar ma jedno bezné pouZitie, ktoré je mozné uskutocnit
len spolo¢nym pouzitim vSetkych komponentov: podporného
katétra Oscar s dilatadtorom Oscar alebo baldnikom na PTA Oscar.
Tieto komponenty nie si kompatibilné s inymi implantatmi a nesmu
sa pouzivat na iny Ucel. V kombinacii s podpornym katétrom Oscar
NEPOUZIVAJTE bezné (iné ako Oscar) baléniky na PTA.

e Pred pouzitim implantatu vizudlne skontrolujte balenie. Ak je
balenie poskodené alebo otvorené, alebo ak niektoré informacie nie
su Citatelné, implantat NEPOUZIVAJTE.

Nepouzivajte implantat v koronarnych, cervikalnych a intrakranial-
nych artériach, kedze je to zakazané.

Otvorené vyrobky sa musia po zakroku zneskodnit z dévodu
narusenia sterilnosti.

Implantat je navrhnuty a urceny len na jedno pouzitie. NESMIE
SA opétovne sterilizovat ani opakovane pouzivat. Opakovanym
pouzitim jednorazovych pomécok vznikd mozné riziko infekcii
pacienta alebo pouzivatela. Kontaminacia pomocky moze viest
k zraneniu, ochoreniu alebo Umrtiu pacienta. éistenie, dezinfekcia
alebo sterilizacia mo6zu porusit zakladné materialové a konstrukéné
vlastnosti, ¢o mobze viest k zlyhaniu pomdcky. Spolocnost
BIOTRONIK nebude zodpovedna za Ziadne priame, nepriame
alebo nasledné Skody vyplyvajice z opatovnej sterilizacie alebo
opakovaného pouzitia.

¢ Priemer napusteného baldnika nesmie nikdy prekrocit pévodny
priemer cievy proximalne a distalne k Lézii.

NEPREKRACUJTE nominalny tlak ruptiry (RBP) uvedeny v tabulke
poddajnosti. Povinne sa musi pouZzit zariadenie na monitorovanie
tlaku, aby sa zabranilo nadmernému natlakovaniu.

Ked' sa systém zavedie do vaskularneho systému pacienta, musi
sa s nim manipulovat len pod vysokokvalitnym fluoroskopickym
zobrazenim.

¢ Pred posuvanim podporného katétra Oscar sa vyzaduje umiestnenie
vopred zavedeného dilatatora Oscar alebo balénika na PTA Oscar do
polohy ..0", pricom prisludné Spi¢ky musia byt vyrovnané so $pickou
podporného katétra Oscar a uzamknuté na mieste pomocou
uzaveru Seal+Lock.

Implantat NEPOUZIVAJTE po uplynuti datumu exspirécie uvedeného
na etikete.

Na napustenie balénika NEPOUZIVAJTE vzduch ani Ziadnu plynnd
latku. Pouzite len vhodnu latku (napr. zmes kontrastnej latky
a sterilného fyziologického roztoku v objemovom pomere 50:50).
Ak sa nedari udrzat podtlak, implantat NEPOUZIVAJTE, pretoze to
indikuje netesnost v systéme.

Pred napustenim baldnika na PTA Oscar alebo podanim sterilného
fyziologického roztoku/kontrastnej latky skontrolujte, ¢i je uzaver
Seal+Lock v uzavretej polohe.
Implantat  NEVYSTAVUJTE
alkoholu.

Ked je do podporného katétra zavedeny dilatator, NEPOUZIVAJTE
automaticky injektorovy systém.

Bezpecnostné pokyny
Vseobecné bezpecnostné pokyny

¢ Implantat sa smie pouzivat len v zdravotnickych zariadeniach a
mozu ho pouzivat len lekari, ktori maju nalezité odborné Skolenie
a skdsenosti v oblasti vykonvania vaskularnych zakrokov (vratane
pripadov komplikacii ohrozujucich Zivot).

¢ Pred zakrokom je potrebné zrakom skontrolovat ¢i implantat nie je
poskodeny a overit si, ¢i je funkény a Ci je jeho velkost vhodna pre
konkrétny zakrok, pri ktorom sa ma pouzit.

organickym  rozpustadlam, napr.
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Pouzivajte len vodiace droty kompatibilné s konfiguraciami 4F
(0,014") a 6F (0,018").
V zdujme predchddzania tvorbe zrazenin a ich obmedzeniu
preplachnite alebo oplachnite vSetky vyrobky, ktoré vstupuji do
vaskularneho systému, pred ich pouzitim sterilnym fyziologickym
roztokom alebo podobnym roztokom. Odporica sa pouzitie
systémovej heparinizacie v priebehu zakroku.
Neklinické skisky so zavadza¢mi Cordis AVANTI®+, Cordis BRITE
TIP™, Cook Flexor® Check-Flo®, Teleflex Super Arrow-Flex® a
BIOTRONIK Fortress preukazali, Zze implantat je kompatibilny s
indikovanymi minimalnymi velkostami zavadzaca. Ak sa implantat
pouziva s inymi zvinutymi, opletenymi alebo neopletenymi
zavadzacmi, zrejme bude nutné pouzit vacsiu velkost French, nez je
uvedena na etikete v zaujme znizenia trenia.
e Pri manipuldcii postupujte opatrne, aby sa zniZila moznost
nedumyselného zlomenia, ohnutia alebo zalomenia implantatu.
Ak pri manipuldcii s implantatom narazite na silny odpor, preruste
zakrok a skor, nez budete pokracovat, zistite pricinu odporu.
« Podporny katéter Oscar/ alebo dilatator Oscar sa NESMU nadmerne
krutit. ak uz st ohnuté, aby nedoslo k oddeleniu alebo prasknutiu
vyrobku.
Neklinické skusky preukazali, Ze baldonik na PTA Oscar je mozné
opakovane zvinit a upravit jeho dizku pri troch (3) naplneniach do
nominélneho tlaku ruptary (RBP).
Neklinické skisky preukazali riadnu funkénost podporného katétra
Oscar pri Siestich (6] naplneniach balonika na PTA Oscar do
nominélneho tlaku ruptary (RBP).
Zlozky implantatu obsahuju tieto latky definované ako CMR 1B
v koncentracii vyssej nez 0,1 % hm. %:
- kobalt: ¢. CAS 7440-48-4; ¢. EC 231-158-0,
- 6,6'-di-terc-butyl-2,2'-metyléndi-p-krezol: ¢. CAS 119-47-1;

EC ¢. 204-327-1.
Sucasné vedecké dokazy potvrdzuju, Ze zdravotnicke pomdcky
vyrobené zo zliatin kobaltu alebo zliatin nehrdzavejucej ocele
obsahujicich kobalt NEPREDSTAVUJU zvySené riziko rakoviny
alebo neziaducich Gcinkov na reprodukciu. Na zaklade toxikologic-
kého hodnotenia vychadzajiceho z literatury expozicia mnozstvu
CAS 119-47-1, ktory implantat obsahuje, NEMA ZA NASLEDOK
zvys$ené riziko nepriaznivych ucinkov na reprodukciu.

MozZné neZiaduce udalosti/komplikacie

Mozné komplikacie zahffiaju okrem iného tieto udalosti:

* zranenie cievy, roztrhnutie intimy;

e artériovendzna fistula;

e embolizacia vzduchom, trombotickym alebo aterosklerotickym
materidlom;

nahle uzavretie;

alergické reakcie na kontrastné latky, antitrombotika, antikoagu-
lancia;

udalosti slvisiace s katétrom: nedosiahnutie na léziu, alebo
jej nepreklenutie, problémy pri naplstani, prasknutie alebo
prepichnutie balénika, problémy pri vypGstani, problémy pri
vytahovani a embolizacia materialu katétra;

naliehavy chirurgicky zakrok na napravu vaskularnych komplikacii;
nekroza tkaniva a strata koncatiny;

perforacia a ruptura cievy;

nefropatia;

e smrt.

Dalej su relevantné vietky neziaduce Gcinky stvisiace so zakrokom,
ako sl opisané v narodnych a medzinarodnych usmerneniach
prislusnych lekarskych zdruzeni.

Navod na pouzitie
Dilatator Oscar a balénik na PTA Oscar je mozné pouzivat len
v kombinacii s podpornym katétrom Oscar.

1. Podporny katéter Oscar a dilatator Oscar
Priprava implantatu
1. Pred otvorenim dékladne skontrolujte, ¢i vonkajsSie balenie nie je

poskodené alebo otvorené. Otvorte vonkajsie balenie a odstrante
vrecko.

 tvorba pseudoaneuryzmy;

e cievny spazmus;

e disekcia;

e restendza dilatovanej cievy;
o celkova okluzia cievy;

* infekcia;

e krvacanie alebo hematém;
e embdlia;

e trombdza;

.

.

2. Skor nez budete pokracovat, skontrolujte vrecko a zistite, ¢i nie
je poskodena sterilnd bariéra. Ak existuje podozrenie na stratu
sterility, implantat NEPOUZIVAJTE. S pouzitim asepticke] techniky
otvorte vrecko a vytiahnite sterilny obsah.

. Vyberte kombinaciu podporny katéter Oscar/dilatator Oscar
z podnosu Podpora.

Preplachnutie a vytlacenie vzduchu

Pokyn: NEODOBERAJTE dilatator z podporného katétra.

4. Pripojte trojcestny ventil k preplachovaciemu portu podporného
katétra Oscar.

w

5. K trojcestnému ventilu na preplachovacom porte podporného
katétra Oscar pripojte 10 ml alebo 20 ml striekacku obsahujicu
sterilny fyziologicky roztok.

6. Skontrolujte, ¢i je uzaver Seal+Lock podporného katétra Oscar
v otvorenej polohe (obrazok 7.1.1) tak, ze pohnete dilatatorom
Oscar.

7. Preplachujte podporny katéter Oscar, kym kvapalina viditelne
nevytecie z proximalneho konca uzaveru Seal+Lock.

8. OtoCte uzdver Seal+Lock do uzavretej polohy (obrazok 7.1.2)
a overte ju tak, Ze skontrolujete, i sa dilatator Oscar nehybe.

9. Preplachujte podporny katéter Oscar, kym kvapalina viditelne
nevytecie z distadlneho konca podporného katétra. Po preplachnuti
otoCte trojcestny ventil do uzavretej polohy.

10. Otvorte uzadver Seal+Lock a vyrovnajte Spicku dilatatora Oscar
s distalnou Spickou podporného katétra Oscar do polohy ..0".
Zatvorte uzaver Seal+Lock podporného katétra Oscar na zaistenie
polohy dilatatora Oscar a vizualne overte, ¢i st Spicky vyrovnané.

11.K hrdlu dilatatora Oscar pripojte striekacku a preplachujte lumen
na vodiaci drot, kym kvapalina viditelne nevytecie cez distalny
koniec dilatatora Oscar a vzduch sa Uplne nevytlaci.

Pokyn: Zatvorenie uzaveru Seal+Lock je pripustné len na kovovom
tele baldnika na PTA Oscar alebo dilatatora Oscar.

»

Zavedenie/pouzitie

12.Zavedte podporny katéter Oscar a dilatator Oscar ako jeden celok
na kompatibilny vodiaci drét a posuvajte ich k cielovej lézii pod
fluoroskopickym dohladom.

13. Ak chcete upravit Groven podpory vodiaceho drétu, otvorte uzaver
Seal+Lock a dilatator Oscar posurite dopredu alebo ho zatiahnite
dozadu.

14.Po Uspesnom preklenuti lézie opatrne vytiahnite dilatator Oscar
z podporného katétra Oscar otvorenim uzaveru Seal+Lock.

15. Po odstraneni dilatatora zatvorte uzaver Seal+Lock, aby nedoslo
ku krvacaniu.

Podanie fyziologického roztoku/
kontrastnej latky

Podporny katéter Oscar je konstruovany tak, aby umoznoval podanie
sterilného fyziologického roztoku a/alebo kontrastnej latky.

Podanie fyziologického roztoku a/alebo
kontrastnej latky cez podporny katéter Oscar

bez odstranenia dilatatora Oscar

REZIM OVLADANIA SPICKY TIP-CONTROL:

1. Ponechajte uzaver Seal+Lock podporného
v uzavretej polohe.

2. Mechanicky distalne aktivujte Spicku dilatatora Oscar podla tohto
postupu (obrazok 7.2):

- Otocte ovladanie Spicky Tip-Control uzamykatelného Gchopu
Lock Grip (obrazok 7.2.1) do polohy proti smeru chodu
hodinovych ruciciek na odomknutie rezimu mechanickej aktivacie
(obrézok 7.2.2).

- Posurite ovladanie Spicky Tip-Control do najvzdialenejSej polohy
a otoCte ovladanie Spic¢ky v smere chodu hodinovych ruciciek na
uzamknutie polohy (obrazok 7.2.3).

3. Podajte kontrastnd latku cez preplachovaci port podporného
katétra Oscar.

katétra Oscar

4. Zatiahnite Spicku dilatatora Oscar spat do pristupovej polohy
(Spicka dilatatora Oscar je vyrovnana so S$pickou podporného
katétra Oscar) podla tohto postupu:

- Otocte ovladanie $picky Tip-Control
hodinovych rucic¢iek na odomknutie polohy.

- Uvolnite ovladanie $picky Tip-Control do najvzdialenejSej polohy.

- Otocte ovladanie Spicky Tip-Control v smere chodu hodinovych
ruciciek na uzamknutie polohy.

MANUALNY REZIM:

1. Otvorte uzaver Seal+Lock podporného katétra Oscar.

2. Pod fluoroskopickym vedenim manuélne vysunte dilatator Oscar
distalne od podporného katétra Oscar do vzdialenosti minimalne
2mm.

3. Zatvorte uzaver Seal+Lock a zaistite dilatator Oscar v prislusnej
polohe.

4. Podajte kontrastnd latku cez preplachovaci port podporného
katétra Oscar.

5. Otvorte uzaver Seal+Lock; opat vyrovnajte Spicku dilatatora Oscar
so Spickou podporného katétra Oscar a zatvorte uzaver Seal+Lock
na nasledné posuvanie podporného katétra Oscar.

Pokyn: Pred podanim kontrastnej latky pripojte striekacku
k trojcestnému ventilu na preplachovacom porte podporného
katétra Oscar.

Pokyn: Skontrolujte, ¢i je trojcestny ventil v otvorenej polohe na
podanie kontrastnej latky.

Pokyn: Po preplachnuti otoCte trojcestny ventil do uzavretej polohy.

Podanie fyziologického roztoku a/alebo

kontrastnej latky cez podporny katéter Oscar

bez dilatatora Oscar

Upozornenie: Pouzitie automatického injektorového systému moéze
viest k zlyhaniu implantatu. Obmedzte tlak pri podani na 300 psi
(pre zistenie mier toku kontrastnej latky pozri tabulku mier toku).

1. Otvorte uzaver Seal+Lock podporného katétra Oscar.

2. Vytiahnite cely dilatadtor Oscar z podporného katétra Oscar
a zaroven udrZiavajte polohu vodiaceho drétu.

3. Zatvorte uzaver Seal+Lock.

4. Podajte kontrastnd latku cez preplachovaci port podporného
katétra Oscar.

5. Otvorte uzaver Seal+Lock.

6. Znovu zavedte dilatator Oscar po vodiacom dréte.

7. Pod fluoroskopickym vedenim znova vyrovnajte Spicku dilatatora
Oscar so Spickou podporného katétra Oscar do polohy 0"

8. Zatvorte uzaver Seal+Lock.

Pokyn: NEPOSUVAJTE podporny katéter Oscar bez dilatatora Oscar.

Pokyn: Pred vstreknutim kontrastnej latky pripojte injekénd
striekacku alebo injektorovy systém k trojcestnému kohltu na
preplachovacom porte podporného katétra Oscar.

Pokyn: Skontrolujte, ¢i je trojcestny ventil v otvorenej polohe na
podanie kontrastnej latky.

Pokyn: Po preplachnuti otocte trojcestny ventil do uzavretej polohy.

2. Balonik na PTA Oscar

Priprava implantatu

1. Vyberte balénik na PTA Oscar z podnosu PTA a potom z baldnika na
PTA Oscar zlozte ochrannu trubicku.

proti smeru chodu

2. Pripojte 10 ml alebo 20 ml striekacku obsahujicu sterilny
fyziologicky roztok k portu vodiaceho drotu.

3. Preplachnite lmen na vodiaci drot.
4. Odstrante striekacku.

Odstranenie vzduchu z limenu na napustenie
katétra

5. Naplnite napustacie zariadenie roztokom kontrastnej latky.

6. Z napustacieho zariadenia vytlacte vzduch v silade s odporu-
¢aniami a pokynmi vyrobcu.

7. Pripojte trojcestny ventil k napustaciemu/vypastaciemu luerovému
portu baldonika na PTA Oscar a potom pripojte napustacie
zariadenie k trojcestnému ventilu.

8. Otvorte trojcestny ventil, aby sa vytvorila otvorena draha kvapaliny
medzi balénikom na PTA Oscar a napUstacim zariadenim.

9. Najmenej 30 seklnd vytvarajte podtlak, kym sa vzduch neodstrani.
10. Zatvorte ventil; vytlacte vSetok vzduch z napudstacieho zariadenia.
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11. Zopakujte kroky 8 az 10 na vytlacenie vzduchu.
12. Otvorte ventil, vytiahnite podtlak a drzte.

Zavadzanie

1. Skontrolujte, ¢i je podporny katéter Oscar na mieste a Ci je
umiestneny proximalne k lézii.

2. Aktivujte ovladanie Spicky Tip-Control tak, Ze ho otoCite proti
smeru chodu hodinovych ruciciek; potom ho posurite distalne
a fixujte otoc¢enim ovladania Tip-Control v smere chodu hodinovych
ruciciek.

3. K trojcestnému ventilu na preplachovacom porte podporného
katétra Oscar pripojte 10 ml alebo 20 ml striekacku obsahujicu
sterilny fyziologicky roztok a preplachnite.

4. Otvorte uzaver Seal+Lock podporného katétra Oscar.

5. Zavedte baldnik na PTA Oscar po vodiacom dréte do podporného

katétra Oscar, kym distalna znacka balonika nebude vyrovnana
s rontgenovou znackou podporného katétra Oscar.
Balénik s rozmermi 2 az 6 mm v priemere ma 3 znacky od
distalneho konca, ktoré st od seba vzdialené 60 mm. Balonik s
priemerom 7 mm ma 2 znacky od distalneho konca, ktoré su od
seba vzdialené 50 mm.

6. Umiestnite balonik na PTA Oscar cez léziu odkrytim poZzadovanej
dizky balonika. Odkryta d(zka sa uréuje ako vzdialenost (obrazok 6)
medzi rontgenovou znackou podporného katétra Oscar a najvzdia-
lenejdou znackou na baldniku. Odkrytd dizka by mala byt aspo
20 mm. Fluoroskopicky sa presvedcte, &i odkrytd dizka balénika
zodpoveda dlZke lézie, ktord chcete ogetrit.

Pokyn: Ak podporny katéter Oscar pretal léziu, mdZete alternativne
tahat podporny katéter Oscar spat, kym sa neodkryje pozadovana
dlzka balénika.

Pokyn: Ak sa ma balénik na PTA Oscar pouzit pri maximalnej
dizke180 mm (baloniky s priemerom 2 az 6 mm) alebo 100 mm
(balénik s priemerom 7 mm), ponechajte viditelnych asi 5 mm
kovového tela baldnika na PTA Oscar.

7. Zatvorte uzaver Seal+Lock.

Naplnenie/vypustenie

8. Napustite balénik na dosiahnutie pozadovanej dilatacie pomocou
Standardnych technik PTA.

9. Vypustite baldnik vytiahnutim podtlaku napustacim zariadenim,
kym v baldniku nebude vidiet kontrastnu latku.

Upozornenie: Pod fluoroskopickym zobrazenim overte, ¢ je
kontrastna latka odstranend z baldnika. Dlhsie a vacsie baloniky
obvykle potrebuji dlhsi ¢as na vypustenie.

10. Otvorte uzaver Seal+Lock.

11.Zatiahnite podporny katéter Oscar priblizne 5 mm dozadu
a zaroven udrzujte podtlak. Potom zatiahnite balonik na PTA Oscar
do podporného katétra Oscar, kym distalna rontgenova znacka na
baléniku na PTA Oscar nebude vyrovnana so znackou podporného
katétra Oscar.

12. Ak chcete dilatovat s upravenou dizkou balénika, otvorte uzaver
Seal+Lock podporného katétra Oscar a zopakujte kroky 6 - 11.
Pokyn: V priebehu Gprav balénika na PTA Oscar dbajte na to, aby

kovové telo bolo vzdy vnutri podporného katétra Oscar.

Pokyn: Podla potreby je mozné pouzit dalSi balénik na PTA Oscar
kompatibilny s podpornym katétrom Oscar (preéitajte si tabulku
kompatibility). )

Pokyn: Pred opatovnym upravenim dlzky balénika na PTA Oscar sa
balénik musi cely vypustit, nesmie v fiom byt viditelnd Ziadna
kontrastna latka a uzaver Seal+Lock podporného katétra Oscar
musi byt odomknuty.

Odstranenie

13. Po dokonceni PTA vypustite balénik, podrzte vakuum a zatiahnite
balénik na PTA Oscar do podporného katétra Oscar, kym distalna
znacka baldnika nebude vyrovnanad s réntgenovou znackou
podporného katétra Oscar. Ak planujete pouzitie dalSieho balonika
na PTA Oskar, odstrante pouzity baldnik na PTA Oscar a zaroven
udrzujte polohu vodiaceho drétu. Postupujte podla ¢asti Balonik na
PTA Oscar. V opacnom pripade uzamknite balénik na PTA Oscar
a odstrante oba komponenty spolo¢ne, pritom udrzujte polohu
vodiaceho drétu.

Pokyn: Ak sa balonik na PTA Oscar nedd Uplne zatiahnut do
podporného katétra Oscar, vytiahnite balonik na PTA Oscar spolu
s podpornym katétrom Oscar.

14.Implantat a balenie mozu byt po pouZziti kontaminované infekénymi
latkami (napr. krvou). Implantat a balenie po pouziti zneSkodnite
v stlade s nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi
spravnymi zasadami.

Zaruka/zodpovednost

Vyrobok a kazdy komponent systému (dalej len .vyrobok”) boli

navrhnuté, vyrobené, odskisané a balené s maximalnou primeranou

starostlivostou. KedZe spolo¢nost BIOTRONIK nema kontrolu nad

podmienkami, za ktorych sa vyrobok pouZiva, obsah tohto navodu

na pouZitie sa povaZzuje za neoddelite(nd sucast tohto pravneho

upozornenia pre pripady, ked z réznych dévodov déjde k naruseniu

urcenej funkcie vyrobku.

Spolo¢nost BIOTRONIK nezarucuje, Ze nenastanu tieto udalosti:

¢ porucha alebo nefunkénost vyrobku,

¢ imunitna odozva pacienta na vyrobok,

¢ medicinske komplikacie v priebehu pouZivania vyrobku v désledku
kontaktu vyrobku s telom pacienta.

Spolo¢nost BIOTRONIK nenesie Ziadnu zodpovednost za:

pouzitie vyrobku, ktoré nie je v sulade s uvedenym zamyslanym

pouzitim/indikaciou, kontraindikaciami, varovaniami, bezpecnost-

nymi pokynmi a pokynmi na pouzitie uvedenymi v tomto navode na

pouzitie;

Upravu pévodného vyrobku;

udalosti, ktoré nebolo mozné predpokladat v ¢ase dodania vyrobku

na zaklade dostupnych drovni vedy a technoldgie;

udalosti vyplyvajuce z inych produktov BIOTRONIK alebo produktov

inych spolocnosti ako BIOTRONIK;

udalosti zdsahu vySSej moci vratane, okrem iného, prirodnych

katastrof.

Uvedené ustanovenia sa uplatiuji bez toho, aby nimi boli dotknuté

pravne upozornenia a/alebo obmedzenia zodpovednosti dohodnuté

oddelene so zadkaznikom, v rozsahu povolenom platnymi pravnymi

predpismi.
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Dusevné vlastnictvo

Nizsie uvedeny zoznam zahffa ochranné znamky alebo registrované
ochranné znamky skupiny spolo¢nosti BIOTRONIK zaregistro-
vané v EU, USA, pripadne v dalich krajinach: BIOTRONIK, Oscar a
Fortress. VSetky ostaté ochranné znamky su vlastnictvom prislusnych
vlastnikov.

Klinicky prinos
Ocakadva sa, Ze pouzitie implantatu pri opisanych indikaciach
sposobi  rozsirenie lumenu, ktoré povedie k zlepSeniu prietoku
krvi v oSetrovanom cievhom segmente a naslednej perfizii dolnych
koncatin, ¢o prinesie Ulavu od priznakov, zlepsi kvalitu Zivota a zaruci
bezpecny a Gcinny zakrok.

Oznamovanie zavaznych incidentov

Véetky zavazné incidenty, ku ktorym doslo s implantatom, oznamte
vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v ktorej sidli vaa nemocnica.
V pripade poruchy implantatu okamZite prestante implantat pouzivat

a vratte ho vyrobcovi.
Slovenscina

Opis

Periferni vecfunkcijski katetrski sistem Oscar® (v nadaljevanju
Oscar ali pripomocek] je namenjen dilataciji stenoznih segmentov
perifernih Zil. Pripomocek je namenjen za vodenje in podporo vodilne
zice med dostopom in preckanjem lezij v perifernem oZilju, omogoca
zamenjavo Zice in zagotavlja kanal za dovajanje fizioloSke raztopine ali
diagnosticnih kontrastnih sredstev. Oscar vkljucuje tri komponente:
podporni kateter Oscar (diagram 1) z vgrajenim varovalnim
priklju¢nim nastavkom (diagram 1.2}, dilatator Oscar (diagram 2J in
balon PTA Oscar (diagram 3). Balon PTA Oscar je na voljo tudi lo¢eno
in ga je mogoce uporabljati s priloZzenim podpornim katetrom Oscar,
kot je to opisano v preglednici zdruzljivosti.

Podporni kateter Oscar in dilatator Oscar se uporabljata skupaj
(diagram 4) za lazji dostop in prehod do lezije z vodilno Zico. Po
prehodu skozi lezijo se dilatator Oscar s pomocjo vodilne Zice odstrani
iz podpornega katetra Oscar. Ko je dilatator Oscar odstranjen, se
skozi podporni kateter Oscar preko ustrezne vodilne Zice za dilatacijo
z balonom (diagram 5) vstavi balon PTA Oscar.

1. Podporni kateter Oscar z vgrajenim
varovalnim priklju¢nim nastavkom

Podporni kateter Oscar je podporni kateter z enim lumnom s
skladnimi kanali za vstavljanje v izvedbah 4F in 6F (glej preglednico
zdruzljivosti). Izvedba 4F je na voljo z uporabno dolzino 108 cm (dolga
izvedba). Izvedba 6F je na voljo z uporabno dolZino 60 cm (kratka
izvedba) ali 108 cm (dolga izvedba) telesa katetra. Podporni kateter
Oscar ima na distalni konici radiopaéno oznako (diagram 1.1). 45 cm
distalnega konca telesa katetra je prekritega s hidrofobno prevleko.
Na proksimalnem koncu podpornega katetra Oscar je varovalni
prikljuéni nastavek, ki je sestavljen iz treh delov (diagram 1.2).
Priklju¢ek za izpiranje (diagram 1.3) se uporablja z obicajnim
trismernim ventilom in je namenjen injiciranju tekocin, ki vsebujejo
sterilno fiziolosko raztopino ali kontrastno sredstvo. Ob prikljucku
za izpiranje se nahaja upravljalnik konice (diagram 1.4), ki vsebuje
mehanski vzmetni mehanizem za sprozitev, in varnostni pokrovéek
za zapiranje (diagram 1.5), ki deluje kot hemostatski ventil z
zaklepanjem.

Upravljalnik konice se uporablja kot podaljSek dilatatorja Oscar, da
se lahko brez odstranjevanja dilatatorja ali vodilne Zice omogodi
injiciranje tekocin.

Zaprt varnostni pokrovéek za zapiranje med uporabo tesni in varuje
polozaj dilatatorja Oscar, balona PTA Oscar ali vodilne Zice. Ko je
varnostni pokrovcek za zapiranje odprt, varovalni priklju¢ni nastavek
omogoca ro¢no vstavljanje, potiskanje, namescanje ali odstranitev
dilatatorja Oscar ali balona PTA Oscar in vodilne Zice.

2. Dilatator Oscar

Dilatator Oscar se uporablja v kombinaciji s podpornim katetrom
Oscar. Radiopa¢na konica (diagram 2.1) dilatatorja Oscar je v tako
imenovanem polozaju »0« [ni¢) (diagram 7.2.1) poravnana z distalno
konico podpornega katetra Oscar in oSiljena navzdol za atravmatski
dostop. Dilatator Oscar se lahko s podpornim katetrom Oscar
podaljsa tudi do 19,1 cm in je glede na zapis na etiketi zdruzljiv z vec
velikostmi vodilnih Zic.

3. Balon PTA Oscar

Balon PTA Oscar je dilatacijski kateter za perkutano transluminalno
angioplastiko (PTA), namenjen namestitvi preko Zzice (over-the-wire),
ki je zasnovan za uporabo z razli¢no dolgimi baloni (diagram 3.1) z
radiopacnimi oznakami (diagram 3.2) na enakomernih razdaljah
za lazji pregled in namescanje med uporabo s podpornim katetrom
Oscar. Dilatacijski balon je zasnovan tako, da se pri specificnem tlaku
polnjenja napolni na znan premer, skladno s preglednico skladnosti.
Balon PTA Oscar ima mehko oSiljeno konico (diagram 3.3) za lazje
potiskanje katetra naprej. Vhod za polnjenje/praznjenje (diagram
3.4) je namenjen za povezovanje pripomocka za polnjenje/praznjenje
balona. Vhod za vodilno Zico (diagram 3.5) omogoca izpiranje lumna
vodilne Zice. Notranja povrsina lumna vodilne Zice in zunanja povrsina
konice balona do distalnega konusa balona sta hidrofobno prevleceni.
Ko je balon namescen cez lezijo, se dolzina balona prilagodi tako,
da se distalno izpostavi Zeleno dolzino balona na distalni konici
podpornega katetra Oscar. Izpostavljena dolzina je dolocena kot
razdalja med najbolj distalno oznako na balonu in med radiopacno
oznako na podpornem katetru Oscar. Ko je dolZina balona pravilno
nastavljena, se s pomocjo varnostnega pokrovcka za zapiranje
zavaruje polozaj balona PTA Oscar za dilatacijo lezije. Balon se lahko
napolni in izprazni, dokler v balonu ni ve¢ vidnega kontrastnega
sredstva, nato pa uvleCe v podporni kateter Oscar, tako da je distalna
oznaka na balonu poravnana z radiopac¢no oznako podpornega katetra
Oscar, za ponovno dilatacijo lezije ali za popolno odstranitev balona
PTA samega ali skupaj s podpornim katetrom Oscar.

Balon PTA Oscar je v skladu z etiketo zdruzljiv z velikostmi vodilnih Zic
in podpornega katetra Oscar.

Nacin dobave

Sterilno. Apirogeno. Pripomocek je steriliziran z etilenoksidom.

Vsebina

Pripomocek je ob dobavi na dveh pladnjih, v zatesnjeni vrecki, ki se

odpira, tako da odlepite lepilni trak. Pripomocku so prilozena tudi

navodila za uporabo. Pladnja vsebujeta naslednje komponente:

¢ pladenj s podpornimi komponentami: podporni kateter Oscar in
dilatator Oscar,

»

¢ pladenj s komponentami za PTA: balon PTA Oscar in Kkartica s
podatki o skladnosti.

Embalaza vsakega balona PTA Oscar vkljucuje zascitno cevko, ki je

pritrjena ¢ez balon.

Balon PTA Oscar je na voljo tudi lo¢eno in se lahko uporablja samo

s priloZzenim podpornim katetrom Oscar (preberite si preglednico

zdruzljivosti).

Shranjevanje

Shranjujte zasciteno pred soncno svetlobo in na suhem mestu.
Shranjujte pri temperaturi od 15 °C (59 °F) do 25 °C (77 °F). Dovoljena
so kratkotrajna odstopanja temperature shranjevanja od 10 °C (50 °F)
do 40 °C (104 °F), ki trajajo lahko do 48 ur.

Indikacije

Oscar je indiciran za perkutane transluminalne posege v perifernem
ozilju, kjer zagotavlja podporo pri dostopu in dilataciji stenoz v
femoralnih, poplitealnih in infrapoplitealnih arterijah.

Izdelek je namenjen tudi za injiciranje kontrastnih sredstev,
neprepustnih za rentgenske zarke, za namene angiografije.

Kontraindikacije

Vse splosne kontraindikacije za perkutano transluminalno
angioplastiko (PTA] so kontraindicirane za ta pripomocek.
Kontraindikacije za ta pripomocek in za periferne dilatacijske katetre
na splosno so:

o lezije, ki jih sistem ne more doseci ali zdraviti;

* nekorigirana motnja krvavitve;

* sepsa.

Veljajo tudi vse splosne kontraindikacije, povezane s perkutano
transluminalno angioplastiko (PTA] in posegi ter kot so opisane
v nacionalnih in mednarodnih smernicah zadevnih zdravstvenih
organizacij.

Opozorila

o Kateter Oscar je predviden samo za enkratno uporabo, ki se lahko
izvaja le z uporabo vseh komponent skupaj, s podpornim katetrom
Oscar z dilatatorjem Oscar ali balonom PTA Oscar. Komponente
niso zdruzljive z drugimi pripomocki in se ne smejo uporabljati za
druge namene. NE uporabljajte drugih balonov PTA (ki niso znamke
Oscar) s podpornim katetrom Oscar.

e Pred uporabo vizualno preglejte embalaZo. Ce je embalaza
poskodovana ali odprta ali je kak$na informacija zabrisana,
pripomocka NE uporabite.
Pripomocka NI dovoljeno uporabljati v koronarnih, cervikalnih in
intrakranialnih arterijah.
Uporabljene izdelke je treba po posegu zaradi kompromitirane
sterilnosti zavreci.
Ta pripomocek je zasnovan in namenjen samo za enkratno uporabo.
NE sterilizirajte in/ali ne uporabljajte ga ponovno. Ponovna uporaba
pripomockov za enkratno uporabo predstavlja mozZno tveganje za
okuzbo bolnika ali uporabnika. Kontaminacija pripomocka lahko
povzroi poskodbo, bolezen ali smrt bolnika. Cidenje, razkuzevanje in
sterilizacija lahko vplivajo na bistvene znacilnosti materiala in zasnove
ter posledicno povzrocijo odpoved pripomocka. Druzba BIOTRONIK ni
odgovorna za nobeno neposredno, posredno ali posledi¢no $kodo, ki je
posledica ponovne sterilizacije ali ponovne uporabe.

Premer napolnjenega balona ne sme nikoli preseci izvornega

premera Zile proksimalno in distalno na lezijo.

* NE prekoracite nazivnega razpocnega tlaka (RBP), ki je naveden

v preglednici skladnosti. Za preprecevanje prevelikega tlaka je

obvezna uporaba pripomocka za spremljanje tlaka.

Ko se kateter nahaja v Zilnem sistemu, ga premikajte samo pod

visokokakovostno fluoroskopijo.

Pred premikanjem podpornega katetra Oscar, mora biti vstavljeni

dilatator Oscar ali balon PTA Oscar nastavljen na poloZaj »0«, pri

cemer mora biti konica poravnana s konico podpornega katetra

Oscar in biti v zavarovanem poloZaju s pomocjo varnostnega

pokrovéka za zapiranje.

Pripomocka NE uporabljajte po preteenem roku uporabnosti,

navedenem na etiketi.

Za polnjenje balona NE uporabljajte zraka ali plinskih sredstev.

Uporabljajte le ustrezne medije za polnjenje balona (npr. me3anico

kontrastnega sredstva in sterilne fizioloSke raztopine v volumskem

razmerju 50 : 50).

Pripomocka NE uporabljajte, ¢e vakuuma ni mozno vzdrzevati, saj

to nakazuje na puscanje sistema.

Pred polnjenjem balona PTA Oscar ali injiciranjem sterilne

fizioloke raztopine/kontrastnega sredstva z dilatatorjem Oscar se

prepricajte, da je varnostni pokrovcek za zapiranje zaprt.

Pripomocka NE izpostavljajte organskim topilom, npr. alkoholu.

Kadar je dilatator vstavljen v podporni kateter, NE uporabljajte

injekcijskih sistemov na aktivni pogon.

Previdnostni ukrepi
Splosni previdnostni ukrepi

e Ta pripomocek naj uporabljajo samo zdravniki v zdravstvenih
ustanovah, ki so temeljito usposobljeni ter izkuseni v izvajanju Zilnih
posegov (vkljuéno z obravnavo primerov smrtno nevarnih zapletov).
Pred posegom morate s pregledom pripomocka potrditi njegovo
funkcionalnost in zagotoviti, da je njegova velikost primerna za
poseg, v katerem bo uporabljen.

Uporabljajte samo vodilne Zice, ki so zdruzljive z izvedbama

4F (0,014") in 6F (0,018").

Za preprecevanje in zmanj$anje strdkov vse izdelke, ki vstopajo
v ozilje, pred uporabo izperite ali splaknite s sterilno fiziolosko
raztopino ali s podobno raztopino. Med postopkom je priporocljiva
uporaba sistemske heparinizacije.

Predklini¢na testiranja s kanali za vstavljanje Cordis AVANTI®+,
Cordis BRITE TIP™, Cook Flexor® Check-Flo®, Teleflex Super
Arrow-Flex® in BIOTRONIK Fortress so pokazala, da je pripomocek
skladen z navedenimi najmanjsimi velikostmi kanala za vstavljanje.
Ce se pripomocek uporablja z drugimi spiralnimi, pletenimi ali
nepletenimi kanali za vstavljanje, bo morda za zmanjSanje trenja
treba uporabiti vecje velikosti French, kot so navedene na etiketi.
Med ravnanjem s pripomockom bodite previdni, da zmanjSate
moznost nezgodnega zloma, zvijanja ali prepogibanja pripomocka.
Ce med manipulacijo zalutite mo&an upor, postopek ustavite in pred
nadaljevanjem ugotovite razlog upora.

Ce je podporni kateter Oscar ali dilatator Oscar prepognjen, ga NE
obracajte, da preprecite odklop ali poskodbo pripomocka.
Neklini¢no testiranje je pokazalo, da se balon PTA Oscar lahko
trikrat (3) napolni do razpocnega tlaka in premesca ter spreminja
njegovo dolZino.
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¢ Neklini¢no testiranje je pokazalo, da se z ustrezno uporabo

podpornega katetra Oscar balon PTA Oscar lahko Sestkrat (6]

napihne do razpocnega tlaka.

Sestavine pripomocka vsebujejo naslednje snovi, ki so oznacene kot

CMR 1B s koncentracijo, vi§jo od 0,1 % m/m:

- kobalt: §t. CAS 7440-48-4; st. EC 231-158-0,

- 6,6'-di-terc-butil-2,2'-metilendi-p-krezol: st. CAS 119-47-1; st.
EC 204-327-1.

Trenutni znanstveni dokazi kaZzejo, da medicinski pripomocki, ki

so proizvedeni iz zlitin iz kobalta ali nerjavnega jekla z vsebnostjo

kobalta, NE povzrocajo vecjega tveganja za razvoj raka ali nezelenih

ucinkov na razmnozevanje. Na podlagi toksikoloske ocene, ki

temelji na literaturi, izpostavljenost koliCini sredstva s St. CAS

119-47-1, ki jo vsebuje pripomocek, NE povzroc¢a povecanega

tveganja za Skodljive u¢inke na razmnozevanje.

Mozni neZeleni ucinki/zapleti

Mozni zapleti so med drugim:

poskodovanje Zilnih sten, raztrganje notranjega sloja Zzile;
arterio-venska fistula;

embolizacija zraka, tromboticnega ali ateroskleroti¢cnega materiala;
nastanek psevdoanevrizme;

Zilni spazem;

disekcija;

ponovna stenoza razsirjene Zile;

popolna zamasitev Zile;
okuzba;

krvavitev ali hematom;
embolija;

tromboza;

nenadna zapora;
alergijska reakcija na
zdravila, antikoagulante;
mozni dogodki pri uporabi katetra: nezmoznost doseganja ali
preckanja lezije, teZave s polnjenjem, razpok balona ali luknjica
v njem, tezave s praznjenjem, tezave pri umikanju, embolizacija
materiala katetra;

urgentni poseg za zdravljenje Zilnih zapletov;

nekroza tkiva in izguba okoncine;

perforacija in pretrganje Zile;

nefropatija;

smrt.

Veljajo tudi vsi s posegom povezani dogodki, opisani v nacionalnih in
mednarodnih smernicah zadevnih zdravstvenih organizacij.

Navodila za uporabo

Dilatator Oscar in balon PTA Oscar se lahko uporabljata le skupaj s
podpornim katetrom Oscar.

1. Podporni kateter Oscar in dilatator Oscar

Priprava pripomocka

1. Preverite in zagotovite, da zunanja embalaza pred uporabo ni
poskodovana ali odprta. Odprite zunanjo embalaZo in odstranite
vrecko.

kontrastno sredstvo, antiagregacijska

2. Preglejte vrecko in zagotovite, da sterilna pregrada ni poskodovana,
nato nadaljujte. Ce menite, da pripomocek ni sterilen, ga NE
uporabite. Z asepticno tehniko odprite vrecko in vzemite sterilno
vsebino iz vrecke.

3. Odstranite podporni kateter Oscar in dilatator Oscar s pladnja s
podpornimi komponentami.

Izpiranje in odstranjevanje zraka

Napotek: NE odstranjujte dilatatorja s podpornega katetra.

4. Trismerni ventil poveZite s prikljuckom za izpiranje na podpornem
katetru Oscar.

5. Prikljucite 10- ali 20-ml injekcijsko brizgo, ki vsebuje sterilno
fiziolosko raztopino, na trismerni ventil na prikljucku za izpiranje
na podpornem katetru Oscar.

6. S premikanjem dilatatorja Oscar se prepricajte, da je varnostni
pokrovéek za zapiranje na podpornem katetru Oscar odprt
(diagram 7.1.1).

7. lzpirajte podporni kateter, dokler ni vidno, da iz proksimalnega
konca varnostnega pokrovcka za zapiranje izteka tekocina.

8. Ko se dilatator Oscar zagotovo ne premika vec, zaprite varnostni
pokrovcek za zapiranje (diagram 7.1.2.).

9. lzpirajte podporni kateter Oscar, dokler ni vidno, da iz distalnega
konca podpornega katetra izteka tekocina. Po koncanem izpiranju
zaprite trismerni ventil.

10.0dvijte varnostni pokrovCek za zapiranje tako, da je konica
dilatatorja Oscar poravnana z distalno konico podpornega katetra
Oscar na polozaj »0«. Na podpornem katetru Oscar zaprite
varnostni pokrovcek za zapiranje, da zavarujete polozaj dilatatorja
Oscar in se vizualno prepricajte, da sta konici poravnani.

11. Prikljucite injekcijsko brizgo na spoj dilatatorja Oscar in izpirajte
lumen vodilne Zice, dokler tekocina vidno ne izteka skozi distalni
konec dilatatorja Oscar in dokler ne izginejo vsi zracni mehurcki.

Napotek: zapiranje varnostnega pokrovcka je mogoce le na kovinskem
telesu balona PTA Oscar ali dilatatorja Oscar.

Vstavljanje/uporaba

12.Podporni kateter Oscar in dilatator Oscar preko ustrezne vodilne
Zice vstavite kot eno enoto ter ju pod fluoroskopijo potisnite do
ciljne lezije.

13. Da prilagodite podporo vodilne Zice, sprostite varnostni pokrovcek
za zapiranje in premaknite dilatator Oscar naprej ali nazaj.

14.Po uspesnem prehodu skozi lezijo z odpiranjem varnostnega
pokrovcka za zapiranje nezno odstranite dilatator Oscar iz
podpornega katetra Oscar.

15. Po odstranitvi dilatatorja zaprite varnostni pokrovcek za zapiranje,
da preprecite krvavitev.

Injiciranje fizioloske raztopine/
kontrastnega sredstva

Podporni kateter Oscar je zasnovan tako, da omogoca injiciranje
sterilne fizioloSke raztopine in/ali kontrastnega sredstva.
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Injiciranje fizioloSke raztopine in/ali
kontrastnega sredstva skozi podporni kateter

Oscar brez odstranitve dilatatorja Oscar

NACIN Z UPRAVLJALNIKOM KONICE:

1. Poskrbite, da varnostni pokrovéek za zapiranje na podpornem
katetru Oscar ostane zaprt.

2. Z upostevanjem naslednjih korakov (diagram 7.2) distalno in
mehansko sprozite konico dilatatorja Oscar:

- Upravljalnik konice na varovalnem priklju¢nem nastavku
(diagram 7.2.1) zavrtite v levo na polozaj, da lahko odklenete
nacin za mehansko sproZitev (diagram 7.2.2).

- Premaknite upravljalnik konice na njegov najbolj distalni polozaj
in ga obrnite v desno, da ga zaklenete (diagram 7.2.3).

3. Preko prikljucka za izpiranje na podpornem katetru Oscar zacnite
injiciranje kontrastnega sredstva.

4. Z upostevanjem naslednjih korakov pomaknite konico dilatatorja
Oscar nazaj na dostopno to¢ko (konica dilatatorja je poravnana s
konico podpornega katetra Oscar):

- upravljalnik konice obrnite v levo, da ga odklenete,

- sprostite upravljalnik konice do najbolj proksimalnega poloZaja in

- obrnite upravljalnik konice v desno, da ga zaklenete.

ROCNI NACIN:

1. Odprite varnostni pokrovcek za zapiranje na podpornem katetru
Oscar.

2. Rocno distalno podaljsajte dilatator Oscar od podpornega katetra
Oscar za najmanj 2 mm pod fluoroskopskim vodenjem.

3. Zaprite varnostni pokrovéek za zapiranje, da namestite dilatator
Oscar.

4. Preko prikljucka za izpiranje na podpornem katetru Oscar zacnite
injiciranje kontrastnega sredstva.

5. Odprite varnostni pokrovéek za zapiranje, poravnajte konico
dilatatorja s konico podpornega katetra Oscar in zaprite varnostni
pokrovcek za zapiranje.

Napotek: pred injiciranjem kontrastnega sredstva povezite injekcijsko
brizgo s trismernim ventilom na prikljucku za izpiranje podpornega
katetra Oscar.

Napotek: pred injiciranjem kontrastnega sredstva se prepricajte, da
je trismerni ventil odprt.

Napotek: po koncanem izpiranju zaprite trismerni ventil.

Injiciranje fizioloSke raztopine in/ali
kontrastnega sredstva skozi podporni kateter
Oscar brez dilatatorja Oscar

Pozor: uporaba injekcijskega sistema na aktivni pogon lahko povzroci
okvaro pripomocka. Tlak injiciranja omejite na 300 psi (glejte
tabelo z vrednostmi pretoka za pretok kontrastnega sredstva).

1. Odprite varnostni pokrovcek za zapiranje na podpornem katetru
Oscar.

2. Popolnoma odstranite dilatator Oscar iz podpornega katetra Oscar
in pri tem ohranjajte polozaj vodilne Zice.

3. Zaprite varnostni pokrovéek za zapiranje.

4. Preko prikljucka za izpiranje na podpornem katetru Oscar zacnite
injiciranje kontrastnega sredstva.

5. Odprite varnostni pokrovcek za zapiranje.

6. S pomocjo vodilne Zice ponovno vstavite dilatator Oscar.

7. Konico dilatatorja Oscar pod fluoroskopskim vodenjem ponovno
poravnajte s podpornim katetrom Oscar na polozaj »0«.

8. Zaprite varnostni pokrovcek za zapiranje.

Napotek: podpornega katetra Oscar NE pomikajte naprej brez
dilatatorja Oscar.

Napotek: pred injiciranjem kontrastnega sredstva poveZite injekcijsko
brizgo ali injekcijski sistem s trismernim ventilom na prikljucku za
izpiranje podpornega katetra Oscar.

Napotek: pred injiciranjem kontrastnega sredstva se prepricajte, da
je trismerni ventil odprt.

Napotek: po konéanem izpiranju zaprite trismerni ventil.

2. Balon PTA Oscar
Priprava pripomocka
1

. S pladnja za PTA vzemite balon PTA Oscar in odstranite zascitno
cevko z balona PTA Oscar.
2. Prikljudite 10- ali 20-ml injekcijsko brizgo, ki vsebuje sterilno
fiziolosko raztopino, na vhod za vodilno Zico.
3. lzperite lumen vodilne Zice.
4. Odstranite injekcijsko brizgo.

Iz lumna za polnjenje katetra iztisnite zrak

5. Pripomocek za polnjenje napolnite z raztopino kontrastnega
sredstva.

6. |z pripomocka za polnjenje odstranite zrak v skladu s priporocili in
navodili proizvajalca.

7. Trismerni ventil poveZite z vhodom Luer za polnjenje/praznjenje
balona PTA Oscar in na trismerni ventil prikljucite pripomocek za
polnjenje.

8. Odprite trismerni ventil in tako vzpostavite odprto tekocinsko pot
med balonom PTA Oscar in pripomockom za polnjenje.

9. Vzdrzujte vakuum 30 sekund, da odstranite zrak.

10. Zaprite ventil in iztisnite ves zrak iz pripomocka za polnjenje.

11. Ponavljajte korake 8-10, dokler ne odstranite vsega zraka.

12. Odprite ventil, povlecite vakuum in ga zadrZite.

Vstavljanje

1. Prepricajte se, da je podporni kateter Oscar pravilno namescen in
je njegov poloZaj proksimalen na lezijo.

2. Z obracanjem v levo aktivirajte upravljalnik konice, nato pa ga
distalno potisnite ter stabilizirajte z obratom upravljalnika konice
v desno.

. Priklju¢ite 10- ali 20-ml injekcijsko brizgo, ki vsebuje sterilno
fiziolosko raztopino, na trismerni ventil na prikljucku za izpiranje
na podpornem katetru Oscar in zacnite z izpiranjem.

4. Odprite varnostni pokrovéek za zapiranje na podpornem katetru

Oscar.

5. Preko vodilne Zice v podporni kateter Oscar vstavite balon PTA
Oscar, dokler se distalna oznaka balona ne poravna z radiopacno
oznako podpornega katetra Oscar.

Balon premera od 2 do 6 mm ima 3 oznake, ki se za¢nejo distalno,
vsaka v razmaku 60 mm. Balon s premerom 7 mm ima 2 oznaki, ki
se zacneta distalno v razmaku 50 mm.

w
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6. Balon PTA Oscar namestite cez lezijo tako, da zagotovite
izpostavljeno dolZino balona. Izpostavijena dolZina je razdalja
(diagram 6] med radiopacno oznako podpornega katetra Oscar
in najbolj distalno oznako na balonu. Izpostavljena dolZina balona
mora biti vsaj 20 mm. S fluoroskopijo preverite, ali izpostavljena
dolzina balona ustreza dolZini lezije, ki jo Zelite zdraviti.

Napotek: ce je podporni kateter Oscar presel lezijo, povlecite podporni
kateter Oscar nazaj, dokler ni izpostavljena Zelena dolZina balona.

Napotek: ce je balon PTA Oscar predviden za uporabo pri najvedji
dolZini 180 mm (baloni s premerom od 2 do é mm) ali 100
mm (balon s premerom 7 mm), pustite vidnih priblizno 5 mm
kovinskega telesa balona PTA Oscar.

7. Zaprite varnostni pokrovcek za zapiranje.

Polnjenje/praznjenje

8. Napolnite balon, da doseZete Zeleno dilatacijo s pomocjo
standardnih tehnik PTA.

9. lzpraznite balon tako, da s pripomockom za polnjenje ustvarite
vakuum, dokler ni ve¢ vidnega kontrastnega sredstva v balonu.
Pozor: s fluoroskopijo preverite, Ce ste iz balona odstranili kontrastno
sredstvo. Za daljSe in vecje balone je obi¢ajno potrebnega vec casa

za praznjenje.

10. Odprite varnostni pokrovcek za zapiranje.

11.Podporni kateter Oscar povlecite nazaj za priblizno 5 mm in
medtem ohranjajte vakuum. Nato umaknite balon PTA Oscar v
podporni kateter Oscar, dokler se distalna radiopacna oznaka na
balonu PTA Oscar ne poravna z oznako podpornega katetra Oscar.

12.Za dilatacijo z prilagojeno dolzino balona odprite varnostni
pokrovcek za zapiranje na podpornem katetru Oscar in ponovite
korake 6-11.

Napotek: med prilagajanjem balona PTA Oscar poskrbite, da je
kovinsko telo vedno v podpornem katetru Oscar.

Napotek: po potrebi lahko uporabite dodaten balon PTA Oscar, ki
je zdruzljiv s podpornim katetrom Oscar (preberite preglednico
zdruzljivosti).

Napotek: pred ponovno nastavitvijo dolZine balona PTA Oscar mora
biti balon popolnoma izpraznjen in brez vidnega kontrastnega
sredstva v balonu, varnostni pokrovéek za zapiranje podpornega
katetra Oscar pa mora biti odklenjen.

Odstranitev

13. Po koncani perkutani transluminalni angioplastiki (PTA) izpraznite
balon, ohranite vakuum in uvlecite balon PTA Oscar v podporni
kateter Oscar, dokler se distalna oznaka balona ne poravna z
radiopacno oznako podpornega katetra Oscar. Ce nameravate
uporabiti dodaten balon PTA Oscar, odstranite uporabljeni balon
Oscar PTA, pri ¢emer ohranjajte polozaj vodilne Zice, in sledite
korakom, ki so opisani v razdelku Balon PTA Oscar. V nasprotnem
primeru balon PTA Oscar zaklenite in ob ohranjanju poloZaja
vodilne Zice hkrati odstranite obe komponenti.

Napotek: ce balona PTA Oscar ni mogoce popolnoma umakniti v
podporni kateter Oscar, balon PTA Oscar odstranite skupaj s
podpornim katetrom Oscar.

14.Po uporabi sta pripomocek in embalaza lahko kontaminirana s
kuznimi snovmi (npr. krvjo). Pripomocek in embalazo po uporabi
zato odstranite v skladu s predpisi bolniSnice, upravnimi predpisi
in/ali lokalnimi zakonskimi predpisi.

Garancija/odgovornost

Ta izdelek in vsi njegovi sestavni deli [v nadaljevanju .izdelek") so

bili zasnovani, izdelani, testirani in zapakirani z ustrezno skrbnostjo.

Ker druzba BIOTRONIK nima nadzora nad pogoji, v katerih se izdelek

uporablja, je treba vsebino teh navodil za uporabo uposStevati kot

sestavni del te omejitve odgovornosti za primere, kadar se zaradi

razli¢nih razlogov lahko pojavi motnja predvidenega delovanja izdelka.

Druzba BIOTRONIK ne jamci, da ne bo pri$lo do naslednjih dogodkov:

* tehnicne napake ali odpovedi izdelka,

* imunskega odziva bolnika na izdelek,

* medicinskih zapletov med uporabo izdelka ali kot posledice stika
izdelka z bolnikovim telesom.

Druzba BIOTRONIK ne prevzema odgovornosti za naslednje primere:

e uporaba izdelka ni v skladu z navedeno predvideno uporabo/

indikacijo, s kontraindikacijami, z opozorili, s previdnostnimi ukrepi

in z navodili za uporabo v teh navodilih;

spreminjanje prvotnega izdelka;

dogodki, ki jih v ¢asu dobave izdelka ni bilo mogoce predvideti z

uporabo razpoloZljive stopnje znanosti in tehnologije;

dogodki, ki so posledica drugih izdelkov druzbe BIOTRONIK ali

izdelkov, ki jih niizdelala druzba BIOTRONIK;

dogodki visje sile, ki med drugim vkljucujejo naravne katastrofe.

Zgornje dolocbe ne posegajo v kakréno koli omejitev odgovornosti,

loceno dogovorjeno s stranko v obsegu, kot dovoljuje zadevna

zakonodaja.

Intelektualna lastnina

Naslednji seznam vsebuje blagovne znamke ali registrirane blagovne
znamke skupine druzb BIOTRONIK v EU, Zdruzenih drzavah Amerike
in morda v drugih drzavah: BIOTRONIK, Oscar in Fortress. Vse druge
blagovne znamke so last njihovih lastnikov.

Klini¢ne koristi

Ob uporabi naprave za opisane indikacije se pricakuje razsiritev
lumna, kar bo izboljSalo pretok krvi v zdravljenem segmentu Zile in
posledi¢no perfuzijo spodnjih okoncin in s tem omogocilo lajSanje
simptomov in izboljSanje kakovosti Zivljenja ter zagotovilo varen in
ucinkovit poseg.

Porocanje o resnih incidentih

0 vsakem resnem incidentu porocajte proizvajalcu in pristojnemu
organu v drzavi, v kateri ima vasa bolniSnica sedez. V primeru okvare
takoj prenehajte z uporabo pripomocka in ga vrnite proizvajalcu.

Beskrivning

Oscar® perifer multifunktionskateter system [nedan kallad Oscar
eller produkten) &r avsedd fér dilatation av stenotiska segment
i perifera karl. Produkten &ar avsedd att guida och stddja en ledare
under dtkomst och korsning av lesioner i perifa karl, mojliggéra
ledarbyten och tillhandahalla en kanal for inférsel av koksaltlésning
eller diagnostiska kontrastamnen. Oscar omfattar tre komponenter:
Oscar stédkateter (Fig. 1) med integrerat l3sgrepp (Fig. 1.2), Oscar
dilatator (Fig. 2) och Oscar PTA-ballongkateter (Fig. 3).
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Enstaka Oscar PTA-ballongkateter finns dven som separat artikel och
kan endast anvandas tillsammans med den Oscar stodkateter som
tidigare levererats, enligt vad som anges i kompatibilitetsschemat.
Oscar stodkateter och Oscar dilatator anvands tillsammans (Fig. 4) for
att lattare komma at lesioner och korsning av lesioner med ledartréd.
Oscar dilatator tas av fran Oscar stddkateter efter att ha korsat en
lesion med en kompatibel ledare. Nar Oscar dilatator har tagits av
fors Oscar PTA-ballongkateter in via Oscar stodkateter over en ledare
som &r kompatibel med ballongdilatation (Fig. 5).
1. Oscar stodkateter med integrerat
lasgrepp
Oscar stodkateter &r en enkellumen stédkateter som erbjuds med
konfigureringar som &r kompatibla med 4F och 6éF inférarhylsor (se
kompatibilitetsschemat). 4F-konfigureringen finns med en arbetslangd
pé 108 cm (l&ng). 6F-konfigureringen finns med en hylsa med en
arbetsldngd pa 60 cm (kort) eller 108 cm (lang). Oscar stédkateter
inbegriper en rontgenmarkdr (Fig. 1.1) som sitter pd den distala
spetsen. Hylsan har en hydrofob beléggning pé hela de distala 45 cm.
| den proximala &nden av Oscar stddkateter sitter ett lasgrepp
(Fig. 1.2) med tre delar. Spolporten (Fig. 1.3) anvdnds med en vanlig
trevagskran och ar avsedd for injicering av vatskor, inklusive steril
koksaltlgsning eller kontrastmedel. Narmast spolporten sitter spets-
styrningen (Fig. 1.4), som har en mekanisk fjaderbelastad styrdons-
mekanism, samt forslutnings- och l&slocket (Fig. 1.5), som fungerar
som en l&sbar hemostasventil.
Spetsstyrningen anvinds for att nd ut med Oscar dilatator och medge
injicering av vatskor utan att behdva ta bort dilatator eller ledare.
Forslutnings- och laslocket stdngs for att under anvdndning
forsluta och sakra laget for Oscar dilatator respektive Oscar
PTA-ballongkateter eller fér en ensam ledare. Nar forslutnings- och
lslocket stér i dppet lage gor lasgreppet det méjligt att manuellt fora
in, fora fram, placera och ta bort Oscar dilatator eller Oscar
PTA-ballongkateter eller en ledare.

2. Oscar dilatator

Oscar dilatator anvands tillsammans med Oscar stodkateter. Oscar
dilatators rontgentata spets (Fig. 2.1) &r i det sa kallade 0-laget (Noll)
avpassad med laget for Oscar stodkateters distala &nde (Fig. 7.2.1)
och &r avsmalnande for atraumatisk atkomst. Oscar dilatator kan
strackas ut med upp till 19,1 cm fran Oscar dilatator och &r kompatibel
med ledare enligt markningen.

3. Oscar PTA-ballongkateter

Oscar PTA-ballongkateter &r av typen for utplacering over ledare
(over-the-wire, OTW), perkutan transluminal angioplastik (PTA) dila-
tationskateter, som &r avsedd for ballongfyllningar av varierande
langd (Fig. 3.1), med jamnt utspridda réntgenmarkérer (Fig. 3.2), for
att underlatta visualisering och utplacering da den anvinds i férening
med Oscar stodkateter. Dilatationsballongen ar avsedd att fyllas till
en kand diameter vid ett visst fyllningstryck enligt elasticitetstabellen
(Compliance Chart).

Oscar PTA-ballongkateter inbegriper en mjuk konisk spets (Fig. 3.3)
som underlattar framféring av katetern. Porten for fyllning och
témning (Fig. 3.4) anvands for att ansluta en fyllningsanordning for att
fylla/témma ballongen. Ledarens luerport (Fig. 3.5) gor det majligt att
spola ledarlumen. Ledarlumens insida och utsidan p& ballongspetsen
till den distala ballongkonen har en hydrofob beldggning.

Nar ballongen &r utplacerad mitt for lesionen justeras dess
langd genom att distalt exponera &nskad ballonglingd fran
Oscar stodkateters distala spets. Exponerad langd faststélls som
avstandet mellan den mest distala ballongmarkéren och Oscar
stodkateters rontgenmarkér. N&r ballongens langd val har stallts
in lases laget for Oscar PTA-ballongkateter for lesionsdilatation
med hjélp av forslutnings- och l3slocket. Ballongen kan fyllas och
tommas tills inget kontrastmedel syns i den och dras tillbaka till
Oscar stodkateter genom att passa in den distala ballongmarkéren
med Oscar stodkateters rontgenmarkér, antingen for darpa féljande
lesionsdilatation, eller tas PTA-ballongkatetern helt bort ensam eller
tillsammans med Oscar stodkateter.

Oscar PTA-ballongkateter &r kompatibel med ledare och Oscar
stodkateter enligt markningen.

Leveransform

Steril. Icke-pyrogen. Produkten har steriliserats med etylenoxid.

o

Innehall
Produkten levereras i tva brickor i en forsluten “peel-open”-forpack-
ning. Produkten levereras med en bruksanvisning. Brickorna
innehaller féljande komponenter:
¢ Stodbricka: en Oscar stodkateter och en Oscar dilatator
e PTA-bricka: en Oscar PTA-ballongkateter och en elasticitetstabell

(Compliance Card)
Alla Oscar PTA-ballongkatetrar ar forpackade med en skyddsslang
som sitter dver ballongen.
Oscar PTA-ballongkatetrar finns dven som separata artiklar och
far endast anvandas tillsammans med den Oscar stodkateter som
medféljer [var vanlig se kompatibilitetsschemat).

Forvaring

Férvaras skyddat mot solljus och torrt. Férvaras mellan 15 °C (59°F)
och 25 °C (77°F). Kortvariga temperaturavvikelser mellan 10 °C (50°F)
och 40 °C (104°F) &r tillatna i upp till 48 timmar.

Indikationer

Oscar ar avsedd for perkutan transluminala ingrepp i perifa karl for att
ge stod under 8tkomsten in och for dilatation av stenoser i femorala,
popliteala och infrapopliteala artérer. Produkten ar ocksd avsedd fér
injicering av rontgenkontrastmedel vid tillampning av angiografi.

Kontraindikationer

Alla allmanna kontraindikationer for perkutan transluminal
angioplastik (PTA) &r kontraindikationer for denna produkt.
Kontraindikationerna for denna produkt och for perifera dilatations-
katetrar i allmanhet ar foljande:

o Lesioner som inte kan nas och behandlas med systemet

* Ej korrigerade bldningstillstand

* Sepsis

Dessutom galler alla allmanna kontraindikationer for PTA och pro-
cedurrelaterade kontraindikationer sdsom de anges i de nationella
och internationella riktlinjerna fran respektive medicinska samfund.
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Varningar

e Oscar har en avsedd anvandning, som endast kan fullgoras
genom att anvanda samtliga komponenter tillsammans - Oscar
stodkateter med Oscar dilatator eller Oscar PTA-ballongkateter
- och komponenterna ar inte kompatibla med andra produkter
och far inte anvéndas fér annat d&ndamal. Anvand INTE vanliga
PTA-ballonger (andra &n Oscar) i férening med Oscar stédkateter.
Inspektera forpackningen okuldrt fore anvandning. Anvand inte
produkten om forpackningen ar skadad eller oppnad eller om
nagon information inte gar att lésa.

ANVAND INTE produkten i koronara, cervikala eller intrakraniella
artarer, eftersom detta ar forbjudet.

Oppen produkt maste undanskaffas efter férfarandet, eftersom
steriliteten ar dventyrad.

Produkten har utformats och &r avsedd endast fér engéngsbruk.
Far INTE omsteriliseras och/eller ateranvandas. Ateranvandning
av engdngsprodukter medfér risk for infektion hos patient eller
anvandare. Kontaminering av produkten kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider. Rengodring, desinfektion och
sterilisering kan forsdmra vasentliga material- och utformnings-
egenskaper och leda till att anordningen inte langre fungerar
pd avsett satt. BIOTRONIK tar inget ansvar for direkta skador,
ofdrutsedda skador eller foljdskador som orsakas av omsterilise-
ring eller ateranvandning.

Ballongens diameter i fyllt tillstdénd far aldrig &éverskrida den
ursprungliga diametern hos karlet proximalt och distalt om lesionen.
Det beréknade sprangtryck (RBP) som anges i elasticitetstabellen
(Compliance Chart) far INTE éverskridas. For att forhindra dvertryck
maste en tryckévervakningsanordning anvindas.

e Nar systemet fors in i kdrlsystemet ska det hanteras med ront-
gengenomlysning av hog kvalitet.

Innan Oscar stédkateter férs fram maste redan inforda Oscar
dilatator eller Oscar PTA-ballongkateter ha stéllts i 0-ldge, med
sina respektive spetsar inrdttade med Oscar stodkateters spets och
|3sta pa plats med hjalp av férslutnings- och l&slocket.

Anvand INTE produkten efter det datum som anges pa etiketten.
Anvand INTE Luft eller ndgon annan gas for att fylla ballongen.
Endast lampligt ballongfyllningsmedel f&r anvéndas [t.ex. en 50:50-
blandning per volym av kontrastmedel och steril koksaltlésning).
Anvand INTE produkten om det inte & mdjligt att uppratthalla
vakuum, eftersom detta indikerar ett lackage i systemet.
Sakerstall att férslutnings- och (&slocket star i slutet lage innan du
fyller Oscar PTA-ballongkateter eller injicerar steril koksaltlésning/
kontrastmedel med Oscar dilatator.

Utsatt INTE produkten for organiska losningsmedel, t.ex. alkohol.
Anvand INTE ett system fér 6vertrycksinjektion medan dilatatorn &r
inford i stodkatetern.

Sakerhetsforeskrifter
Allminna forsiktighetsatgarder

¢ Produkten far endast anvandas pd vardinrattningar avvederbérligen
utbildade lakare som har erfarenhet av att utfora karlingrepp
(inklusive fall av livshotande komplikationer).
Fore forfarandet ska produkten inspekteras okulart for att verifiera
dess funktion och for att sakerstalla att dess storlek ar lampad for
just det forfarande den ska anvandas for.
Anvand endast ledare kompatibla med 4F- (0.014") och 6F- (0.018")
konfigureringar.
Forhindra och minska risken for blodproppar genom att spola eller
skolja alla produkter som ska foras in i karlsystemet med steril
koksaltlosning eller liknande lGsning fore anvandning.
Vi rekommenderar att man anvand systemisk heparinisering under
forfarandet.
Icke-klinisk provning med inforarhylsorna Cordis Avanti®+, Cordis
Brite Tip™, Cook Flexor® Check-Flo®, Teleflex Super Arrow-Flex®
och Biotronik Fortress har visat att produkten ar kompatibel med
minst de storlekar pa inférarhylsor som anges. For att minska
friktionen kan det vara nodvandigt att anvanda en stérre Fr-storlek
&n den som anges pa etiketten om produkten anvands tillsammans
med andra spiralformade, flatade eller icke-flatade inforarhylsor.
Minska risken for att produkten oavsiktligt bryts av, béjs eller viker
sig, genom att vara forsiktig under handhavandet.
Upplever du ett kraftigt motstand under handhavandet ska du
avbryta forfarandet och faststélla orsaken innan du fortsatter.
Undvik att produkten gar av eller sonder genom att INTE utsatta
Oscar stodkateter eller Oscar dilatator for alltfor stark kraft om den
redan ar bojd.
Icke-klinisk provning har visat att Oscar PTA-ballongkateter kan
sjunka ihop igen och langdjusteras med tre fyllningar upp till RBP.
Icke-klinisk provning har visat relevant funktion for Oscar stodkateter
for sex fyllningar av Oscar PTA-ballongkateter upp till RBP.
Produktens bestandsdelar innehaller féljande dmne eller amnen
som definieras som CMR 1B-klassade vid hogre koncentrationer
an 0,1 vikt-%:
- Kobolt: CAS-nr 7440-48-4; EG-nr 231-158-0
- 6,6'-di-tert-butyl-2,2'-methylenedi-p-cresol: CAS-nr 119-47-1;
EG-nr 204-327- 1
Aktuella forskningsrén ger beldgg for att medicintekniska
produkter tillverkade av koboltlegeringar eller rostfria stalleger-
ingar innehallande kobolt INTE ger upphov till dkad risk for cancer
eller skadliga reproduktionseffekter. Baserat pd litteraturbaserad
toxologisk utvardering orsakar inte exponering for den mangd CAS
119-47-1 som finns i produkten en 6kad risk for skadliga reproduk-
tionseffekter.

Potentiella biverkningar/komplikationer

Eventuella komplikationer inkluderar men ar inte begransade till:

» Skada pa karlvaggen, intimal rivskada

Arteriovends fistel

Embolisering orsakad av luft, tromb eller aterosklerotiskt material
Pseudoaneurysmbildning

Karlspasm

Dissektion

Restenos i det dilaterade karlet

Total ocklusion av karlet

Infektion

Hemorragi eller hematom

Emboli

¢ Trombos

Plétslig ocklusion

Allergireaktioner mot kontrastmedel, blodplattshammande medel,
koagulationshammande medel

»

Kateterhandelser: inte lyckas nd eller korsa lesionen, svérigheter
att fylla, bristning av eller stickhal i ballongen, svarigheter att
tomma ballongen, problem vid utdragning, embolisering av
katetermaterial

Akut kirurgi for att avhjalpa vaskuldra komplikationer
Vavnadsnekros och lemforlust

Perforering och bristning av karlet

Nefropati

Dédsfall.

Dessutom géller alla procedurrelaterade héndelser sdsom de
anges i de nationella och internationella riktlinjerna fran respektive
medicinska samfund.

Anvisningar for anvandning

Oscar dilatator och Oscar PTA-ballongkateter far endast anvandas i
férening med Oscar stodkateter.

1. Oscar stodkateter och Oscar dilatator
Forbereda produkten

1. Kontrollera och sakerstdll fére anvdndning att den yttre
forpackningen inte &r skadad eller Gppnad. Oppna den yttre
férpackningen och ta ut pasen.

2. Inspektera pésen och sakerstall att den sterila barridren inte
skadad innan du fortsatter. Anvdand INTE produkten om du
misstanker att den inte langre ar steril. Anvand aseptisk teknik,
6ppna pasen och ta ut det sterila innehallet.

3. Ta ut kombinationen med Oscar stodkateter och Oscar dilatator
ur Stodbrickan.

Spola och avldgsna luft

OBS: Ta INTE av dilatatorn frén stodkatetern.

4. Anslut en trevagskran till Oscar stodkateters spolport.

5. Anslut en 10- eller 20 ml-spruta med steril koksaltldsning till
trevagskranen pé Oscar stédkateters spolport.

6. Kontrollera att Oscar stédkateters forslutnings- och &slock star i
oppet lage (Fig. 7.1.1) genom att réra Oscar dilatator.

7. Spola Oscar stédkateter tills det syns att vétska tranger ut fran
forslutnings- och laslockets proximala &nde.

8. Vrid forslutnings- och &slocket till slutet lage (Fig. 7.1.2), vilket
bekraftas genom att Oscar dilatator inte ror sig.

9. Spola Oscar stédkateter tills det syns att vétska tranger ut fran
stodkateterns distala dnde. Vrid trevdagskranen till slutet l&ge efter
att ha spolat.

10. Oppna forslutnings- och l&skranen for att inratta Oscar dilatators
spets med Oscar stodkateters distala spets till 0-laget. Stang
Oscar stédkateters férslutnings- och laslock fér att sakra laget
for Oscar dilatator och bekréafta okulart att spetsarna ar inrattade
med varandra.

11.Fast en spruta vid Oscar dilatators fattning och spola ledarlumen
tills det syns att vatska tranger ut ur Oscar dilatators distala ande
och all luft har avlagsnats.

0BS: det ar bara tillatet att stanga forslutnings- och laslocket pa
Oscar PTA-ballongkateters eller Oscar dilatators metallskaft.

Inforing/Anvandning

12.F6r in Oscar stodkateter och Oscar dilatator i form av en enda
enhet dver en kompatibel ledare och fér fram dem till méllesionen
under rontgengenomlysning.

13.0ppna férseglings- och slocket och for fram eller dra tillbaka
Oscar dilatator for att justera graden av ledarstod.

14. Efter att ha lyckats korsa lesionen drar du forsiktigt tillbaka Oscar
dilatator fran Oscar stodkateter genom att 6ppna férseglings- och
L&slocket.

15. Undvik blédning genom att stanga férseglings- och laslocket efter
att ha dragit tillbaka dilatatorn.

Injicering av koksaltlosning/
kontrastmedel

Oscar stodkateter ar konstruerad for att medge injicering av steril
koksaltlosning och/eller kontrastmedel.

Injicera koksaltlosning och/eller kontrast-
medel genom Oscar stodkateter utan att ta

bort Oscar dilatator

SPETSSTYRNINGSLAGE:

1. H&ll Oscar stodkateters forslutnings- och @slock i slutet lage.

2. Manodvrera mekaniskt Oscar dilatators spets distalt genom att
utféra féljande steg (Fig. 7.2):

- vrid ldsgreppets spetsstyrning (Fig. 7.2.1) till sitt moturslage for
att frigdra ldget for mekanisk manévrering (Fig. 7.2.2), samt

- for spetsstyrningen till dess mest distala lage och vrid spetsstyr-
ningen medurs for att l3sa l4get (Fig. 7.2.3).

3. Injicera kontrastmedel via Oscar stodkateters spolport.

4. Dra tillbaka Oscar dilatators spets till atkomstlaget (Oscar
dilatators spets inrattad med Oscar stédkateters spets) genom att
utfora féljande steg:

- vrid spetsstyrningen moturs for att frigora laget,
- frigor spetsstyrningen till dess mest proximala lage, samt
- vrid spetsstyrningen medurs for att ldsa laget.

MANUELLT LAGE:

1. Oppna Oscar stédkateters forseglings- och laslock.

2. Fér manuellt fram Oscar dilatator distalt frén Oscar dilatator
minst 2 mm under védgledning av rontgengenomlysning.

3. Sténg forseglings- och laslocket fér att sékra Oscar dilatators
lage.

4. Injicera kontrastmedel via Oscar stddkateters spolport.

5. Oppna forseglings- och |slocket. Inrétta &ter Oscar dilatators
spets med Oscar stddkateters spets och stang férseglings- och
L&slocket for att senare fora fram Oscar stodkateter.

0BS: Anslut sprutan till trevdagskranen pa Oscar stodkateters spolport
innan du injicerar kontrastmedel.

0BS: Sikerstall att trevdgskranen stdr i oppet lage for att injicera
kontrastmedlet.

0BS: Vrid trevagskranen till slutet lage efter att ha spolat.
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Injicera koksaltlosning och/eller kontrast-
medel genom Oscar stodkateter utan Oscar

dilatator
Varning Anvandning av ett system for 6vertrycksinjektion kan medféora
att produkten inte fungerar. Begransa injiceringstrycket till 300 psi
(se flédestabellen rérande kontrastmedelsfléden).
1. Oppna Oscar stédkateters forseglings- och [8slock.
. Ta bort Oscar dilatator helt fran Oscar stodkateter, samtidigt som
du haller kvar ledaren i lage.
. Stang férseglings- och laslocket.
. Injicera kontrastmedel via Oscar stodkateters spolport.
. Oppna forseglings- och l&slocket.
. For ater in Oscar dilatator dver ledaren.
. Inratta ater Oscar dilatators spets med Oscar stodkateters spets
till 0-laget under vagledning av rontgengenomlysning.
8. Stang férseglings- och aslocket.

Anvisning: For INTE fram Oscar stodkateter utan Oscar dilatator.
OBS: Anslut sprutan eller injektionssystemet till trevagskranen pa
Oscar stodkateters spolport innan du injicerar kontrastmedel.
OBS: Sikerstall att trevagskranen star i Gppet lage for att injicera

kontrastmedlet.
OBS: Vrid trevagskranen till slutet ldge efter att ha spolat.

2. Oscar PTA-ballongkateter

Forbereda produkten

1. Ta ut Oscar PTA-ballongkateter fran PTA-brickan och ta sedan av
skyddsslangen fran Oscar PTA-ballongkateter.

2. Anslut en 10- eller 20 ml-spruta med steril koksaltldsning till
ledarens luerport.

3. Spola ledarlumen.

4. Tabort sprutan.

Avlufta kateterns fyllningslumen

5. Fyll en fyllningsanordning med kontrastmedelslosning.

6. Avlufta fyllningsanordningen enligt tillverkarens rekommenda-
tioner och anvisningar.

7. Anslut en trevagskran till Oscar PTA-ballongkateters luerport for
fyllning/témning och anslut fyllningsanordningen till trevigskranen.

8. Oppna trevagskranen for att skapa en oppen vatskebana mellan
Oscar PTA-ballongkateter och fyllningsanordningen.

9. Dravakuum under 30 sekunder for att avldgsna luft.

10. Sténg kranen. Avlufta fyllningsanordningen helt.

11. Upprepa steg 8-10 for att avlufta.

12.Oppna kranen. Dra vakuum och halLl.

Inforing

1. Verifiera att Oscar stodkateter sitter p& plats och &r placerad
proximalt i férhéllande till lesionen.

2. Ror spetsstyrningen genom att vrida den moturs. Tryck sedan pa
den distalt och fixera den genom att vrida spetsstyrningen medurs.

3. Anslut en 10- eller 20 ml-spruta med steril koksaltlosning till
trevagskranen pa Oscar stodkateters spolport och spola.

4, Oppna Oscar stodkateters forseglings- och [aslock.

5. Forin Oscar PTA-ballongkateter dver ledarenin i Oscar stodkateter
tills den distala ballongmarkdren ar i linje med Oscar stodkateters
rontgenmarkor.

Ballongen med métten 2-6 mm i diameter har tre markérer med
60 mm mellan varje och med bérjan distalt. 7 mm-ballongen har
tvd markérer med 50 mm mellan varje och med bérjan distalt.

6. Placera Oscar PTA-ballongkateter mitt for lesionen genom att
exponera 6nskad ballongldngd. Exponerad langd faststalls som
avstandet (Fig. 6) mellan Oscar stodkateters réntgenmarkdr och
den mest distala ballongmarkéren. Exponerad ballongléangd ska
vara minst 20 mm. Verifiera med hjalp av rontgengenomlysning
att exponerad ballongléngd &r tillracklig for langden pé den lesion
som ska behandlas.

0BS: Alternativt, om Oscar stodkateter har korsat lesionen, drar du
tillbaka Oscar stodkateter tills 6nskad ballonglangd uppnés.

OBS: Ar Oscar PTA-ballongkateter avsedd att anvandas med maximal
langd p& 180 mm (ballonger med 2-6 mm diameter) eller 100 mm
(ballong med 7 mm diameter], ldmnar du omkring 5 mm av Oscar
PTA-ballongkateters skaft synligt.

7. Stang forseglings- och l&slocket.

Fyllning/Témning

8. Fyll ballongen for att uppna onskad dilatation med hjalp av vanliga
PTA-metoder.

9. Tom ballongen genom att dra vakuum med fyllningsanordningen
tills kontrastmedel inte langre syns i ballongen.

Varning: Verifiera under rontgengenomlysning att kontrastmedlet
har avldgsnats ur ballongen. Langre och stérre ballonger kréaver
normalt langre tid fér tomning.

10. Oppna forseglings- och l&slocket.

11.Dra tillbaka Oscar stodkateter omkring 5 mm, samtidigt
som du uppratthaller vakuum. Dra sedan tillbaka Oscar
PTA-ballongkateter in i Oscar stodkateter tills Oscar PTA-
ballongkateters distala réntgenmarkor ar i linje med Oscar
stodkateters markor.

12.For dilatation med en anpassad ballonglangd oppnar du Oscar
stédkateters forseglings- och laslock och upprepar steg 6-11.

0BS: Sakerstall under justering av Oscar PTA-ballongkateter att
metallskaftet alltid befinner sig inuti Oscar stédkateter.

0BS: Vid behov kan en annan Oscar PTA-ballongkateter som ar kompatibel
med Oscar stodkateter anvandas (se kompatibilitetsschemat).

OBS: Innan langden pa Oscar PTA-ballongkateter justeras om maste
ballongen vara helt tomd, utan synligt kontrastmedel i ballongen,
och Oscar stédkateters forseglings- och laslock vara frigjort.

Avldgsna

13.T6m ballongen efter avslutad PTA, hall vakuum och dra tillbaka
Oscar PTA-ballongkateter in i Oscar stodkateter tills den distala
ballongmarkoren ari linje med Oscar stédkateters réntgenmarkor.
Planerar man att anvdnda en annan Oscar PTA-ballongkateter,
tas den anvanda Oscar PTA-ballongkatetern bort, samtidigt
som ledaren halls kvar i ldge, och utfér de steg som beskrivs i
avsnittet Oscar PTA-ballongkateter. L8s i annat fall Oscar PTA-
ballongkateter och ta bort bdda komponenterna tillsammans,
samtidigt som du haller ledaren kvar i lage.

0BS: Kan Oscar PTA-ballongkateter inte dras in helt i Oscar
stodkateter drar du tillbaka Oscar PTA-ballongkateter till-
sammans med Oscar stédkateter.

14. Produkt och forpackning kan efter anvandning vara kontaminerade
med infektiosa dmnen (t.ex. blod). Efter anvandning ska
anordningen och dess forpackning darfor kasseras i enlighet med
sjukhusets, administrativ och/eller lokala myndigheters policy.
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Garanti/ansvarsskyldighet

Produkten och alla dess komponenter (nedan kallade produkten) har

utformats, tillverkats, testats och forpackats med all rimlig omsorg.

Eftersom BIOTRONIK emellertid inte har ndgon kontroll éver de

forhdllanden under vilka produkten anvinds, ska innehdllet i denna

bruksanvisning betraktas som en ingdende del av denna friskrivning

for fall da en stérning av produktens avsedda funktion av olika skal

kan uppsta.

BIOTRONIK garanterar

uppkomma:

 Felaktig funktion eller fel p& produkten

 Patientens immunsvar p& produkten

¢ Medicinska komplikationer under anvandning av produkten eller
som en foljd av att produkten kommer i kontakt med patientens
kropp

BIOTRONIK tar inget ansvar for:

¢ Anvandning av produkten som inte &r i enlighet avsedd anvandning/

indikation, kontraindikationer, varningar, sakerhetsanvisningar och

instruktionerna i denna bruksanvisning

Modifiering av originalprodukten

Handelser som inte kunde forutses vid tiden fér leverans av

produkten med hjalp av de vetenskapliga och teknologiska nivaer

som fanns till hands

Handelser med ursprung fran andra produkter fran BIOTRONIK

eller produkter som inte kommer fran BIOTRONIK

Force majeure-handelser inklusive, men inte begransade till,

naturkatastrofer

Ovan angivna bestammelser ska inte ha inverkan pa nagon ansvars-

friskrivning och/eller begransning av ansvar som har 6verenskom-

mits separat med kunden i den omfattning detta &r tillatet enligt

tillampliga lagar.

Immateriell aganderatt

Nedanstdende lista omfattar varuméarken eller registrerade
varumarken som tillhor Biotronik-koncernen och som registrerats i
EU, USA och eventuellt i andra lander: Biotronik, Oscar och Fortress.
Alla andra varumarken tillhor sina respektive dgare.

Kliniska fordelar

Anvandning av produkten fér de beskrivna indikationerna forvantas
resultera i en vidgning av lumen som leder till ett férbattrat blodflode
av det behandlade karlsegmentet och efterfljande perfusion av de
nedre extremiteterna, vilket leder till symtomlindring och forbattrad
livskvalitet samt innebar ett sakert och effektivt ingrepp.

Rapportering av allvarliga handelser

Rapportera alla allvarliga handelser som uppkommit med implantatet
till tillverkaren och till behorig myndighet i det land dar sjukhuset
finns. Vid tekniskt fel sluta omedelbart att anvdnda implantatet och

returnera det till tillverkaren.
Tiirkce
Aciklama

Oscar® Periferik Cok Fonksiyonlu Kateter sistemi (bundan sonra
Oscar veya cihaz olarak anilacaktir) periferik damarlardaki stenotik
segmentlerin dilatasyonuna ydneliktir. Cihaz periferik vaskdilatir-
deki lezyonlara erisim ve gecis esnasinda kilavuzluk etmeye ve
desteklemeye yonelik olup tel degisimlerine olanak saglar ve salin
cozeltileri veya tanisal kontrast maddeler icin bir kanal sunar. Oscar
lic bilesen icerir: Entegre Kilitli Kavrama (Sekil 1.2) ile Oscar Destek
Kateteri (Sekil 1), Oscar Dilator (Sekil 2) ve Oscar PTA Balonu (Sekil 3).
Ayrica tekli Oscar PTA Balonu ayri olarak temin edilebilir ve yalnizca,
Uyumluluk Tablosunda belirtildigi gibi onceden temin edilen Oscar
Destek Kateteri ile birlikte kullanilabilir.

Oscar Destek Kateteri ve Oscar Dilatdr, kilavuz telle lezyon erisimini
ve lezyon gecisini kolaylastirmak icin birlikte (Sekil 4] kullanilir.
Oscar Dilator, uyumlu bir kilavuz tel yardimiyla bir lezyon gecildikten
sonra Oscar Destek Kateterinden cikarilir. Oscar Dilator cikarildiktan
sonra, Oscar PTA Balonu, balon dilatasyonu icin uyumlu bir kilavuz tel
tizerinden Oscar Destek Kateterine yerlestirilir (Sekil 5).

1. Entegre Kilitli Kavrama ile Oscar Destek
Kateteri

Oscar Destek Kateteri, 4F ve 6F introdiser kilif ile uyumlu konfi-
glirasyonlarda [(bkz. Uyumluluk Tablosu) sunulan tek limenli bir
destek kateteridir. 4F konfigiirasyonu, 108 cm'lik (uzun) kullanilabilir
uzunlukta mevcuttur. 6F konfigtirasyonu, 60 cm (kisa) veya 108 cm’lik
(uzun) kullanilabilir uzunlukta saft ile mevcuttur. Oscar Destek
Kateteri, distal ucta yer alan bir radyoopak markor (Sekil 1.1) icerir.
Saft, distal 45 cm boyunca hidrofobik malzemeyle kaplidir.

Oscar Destek Kateterinin proksimal ucunda, ii¢c kisimdan olusan bir
Kilitli Kavrama (Sekil 1.2) bulunur. Sivi Gecirme Portu (Sekil 1.3,
standart bir ti¢ yollu stopkok ile birlikte kullanilir ve steril salin veya
kontrast madde gibi sivilarin enjeksiyonuna yoneliktir. Sivi Gegirme
Portunun yaninda, mekanik, yay yiiklii bir calistirma mekanizmasina
sahip Ug Kontrolii (Sekil 1.4) ve kilitlenebilir bir hemostatik valf g6revi
gdren Conta+Kilit Basligi (Sekil 1.5) bulunur.

Uc Kontroli, dilatorii veya kilavuz teli citkarmaya gerek kalmadan sivi
enjeksiyonuna olanak saglamak iizere Oscar Dilatori uzatmak icin
kullanilir.

Conta+Kilit Basligl, yalnizca kullanim sirasinda olmak Uzere, Oscar
Dilator, Oscar PTA Balonu veya kilavuz telin ilgili pozisyonlarini
mihirlemek ve sabitlemek icin kapatilir. Conta+Kilit Basligi acik
pozisyonda oldugunda, Kilitli Kavrama, Oscar Dilatoriin veya Oscar
PTA Balonu ve kilavuz telin manuel olarak yerlestirilmesine, ilerletil-
mesine, konumlandirilmasina ve ¢ikarilmasina olanak saglar.

2. Oscar Dilator

Oscar Dilator, Oscar Destek Kateteri ile birlikte kullanilir. Oscar
Dilatoriin radyoopak ucu (Sekil 2.1) "0 (Sifir) pozisyonunda (Sekil 7.2.1)
Oscar Destek Kateterinin distal ucu ile hizalanir ve atravmatik erisim
icin incelir. Oscar Dilatdr, Oscar Destek Kateterinden 19,1 cm'ye kadar
uzatilabilir ve etiket dogrultusunda kilavuz tellerle uyumludur.

3. Oscar PTA Balonu

Oscar PTA Balonu, Oscar Destek Kateteri ile birlikte kullanildi-
ginda, gorsellestirmeyi ve konumlandirmayr kolaylastirmak lzere
esit mesafeli radyoopak markérler (Sekil 3.2) ile cesitli uzunlukta
balon sisirme icin tasarlanmis (Sekil 3.1) bir tel st (OTW) perkitan
transluminal anjiyoplasti (PTA] dilatasyon kateteridir. Dilatasyon
balonu, Esneklik Tablosu ile tutarli spesifik bir sisirme basincinda
bilinen bir capa sismek lizere tasarlanmistir.
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Oscar PTA Balonunda, kateterin ilerlemesini kolaylastirmak Uuzere
yumusak daralan bir uc (Sekil 3.3) bulunur. Sisirme/indirme portu
(Sekil 3.4), balonu sisirmek/indirmek icin bir sisirme cihazinin
baglanmasini saglar. Kilavuz tel portu (Sekil 3.5), kilavuz tel
limeninden sivi gecirilmesini mimkin kilar. Kilavuz tel limeninin ic
ylizeyi ve balonun ucundan distal kismina kadar balon konisinin dis
ylizeyi hidrofobik kaplamalidir.

Balon lezyon boyunca konumlandirildiginda, balon uzunlugu, Oscar
Destek Kateterinin distal ucundan istenen balon uzunlugu distal
olarak aciga cikarilarak ayarlanir. Aciga cikarilan uzunluk, en distal
balon markérii ile Oscar Destek Kateterinin radyoopak markori
arasindaki mesafe olarak belirlenir. Balonun uzunlugu ayarlandiktan
sonra, Oscar PTA Balonunun pozisyonu, Conta+Kilit Basligi
kullanilarak lezyon dilatasyonu icin kilitlenir. Balon, balonda kontrast
madde gorinmeyene kadar sisirilebilir ve indirilebilir ve daha sonra
lezyon dilatasyonu uygulamak izere, distal balon markori Oscar
Destek Kateterinin radyoopak markori ile hizalanarak Oscar Destek
Kateteri icine cekilir veya PTA balonu tamamen tek basina ya da Oscar
Destek Kateteri ile birlikte cikarilir.

Oscar PTA Balonu, etiket dogrultusunda kilavuz teller ve Oscar Destek
Kateteri ile uyumludur.

Saglanma Sekli

Steril. Pirojenik degildir. Cihaz etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Icindekiler

Cihaz, muhirli ve soyularak acilan bir posette iki tepsi icinde temin
edilir. Cihaz, bir Kullanim Talimatlari kilavuzu ile temin edilir. Tepsiler
asagidaki bilesenleriicerir:

o Destek Tepsisi: Bir Oscar Destek Kateteri ve bir Oscar Dilator

* PTA Tepsisi: Bir Oscar PTA Balonu ve bir Esneklik Karti

Her bir Oscar PTA Balonu, balonun tizerine yerlestirilmis koruyucu bir
tup ile ambalajlanir.

Ayrica tekli Oscar PTA Balonlari ayri olarak temin edilebilir ve
yalnizca, 6nceden temin edilen Oscar Destek Kateteri ile birlikte kul-
lanilabilir (Litfen Uyumluluk Tablosunu okuyun).

Saklama

Glines i1sigindan korunmus olarak saklayin ve kuru tutun. 15°C (59°F)
ile 25°C (77°F) arasinda saklayin. 48 saate kadar 10°C (50°F) ile 40°C
(104°F) arasinda kisa sireli saklama sicakligi farkliliklarina izin
verilir.

Endikasyonlar

Oscar, femoral, popliteal ve infrapopliteal arterlerdeki stenozlara
erisim esnasinda destek saglamak ve bu stenozlari dilate etmek
icin periferik vaskiilatiirde perkiitan transliminal midahaleler icin
endikedir.

Uriin  ayrica anjiyografi
enjeksiyonuna da yoneliktir.

Kontrendikasyonlar

Perkiitan transluminal anjiyoplasti (PTA] icin tim genel kontrendikas-
yonlar bu cihaz icin kontrendikasyonlardir. Bu cihaz ve genel olarak
periferik dilatasyon kateterleri icin kontrendikasyonlar sunlardir:

¢ Sistem ile erisilemeyen veya tedavi edilemeyen lezyonlar

o Tedavi edilmemis pihtilasma bozukluklari

* Sepsis

Ayrica ilgili tibbi derneklerin ulusal ve uluslararasi kilavuz ilkelerinde
tanimlandigi gibi tim genel PTA kontrendikasyonlari ve prosediirle
ilgili kontrendikasyonlar gecerlidir.

Uyarilar

Oscar, yalnizca tim bilesenler (Oscar Dilatér veya Oscar PTA Balonu
ile Oscar Destek Kateteri) bir arada kullanilarak yerine getirilebilen
tek bir kullanim amacina sahiptir ve bilesenler baska cihazlarla
uyumlu degildir veya baska bir amacla kullanilmamalidir. Standart
(Oscar harici) PTA balonlarini Oscar Destek Kateteri ile birlikte
KULLANMAYIN.

Kullanimdan 6nce ambalaji gorsel olarak kontrol edin. Ambalaj
hasarli veya aciksa ya da herhangi bir bilgi belirsizse cihazi
KULLANMAYIN.

Cihazi koroner, servikal ve intrakraniyal arterlerde KULLANMAYIN;
bu tir kullanim yasaktir.

Sterilligin zarar gdérmesinden 6turd, acik Urlinler prosedir
sonrasinda atilmalidir.

Cihaz sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. Tekrar sterilize

amaciyla radyopak kontrast madde

ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN. Tek kullanimlik
implantlarin  tekrar  kullanilmasi  hasta veya kullanicida
potansiyel enfeksiyon riski yaratir Cihazin kontaminasyonu

hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya &limine yol acabilir.
Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon temel materyal ve
tasarim ozelliklerini zayiflatarak cihazin bozulmasina yol acabilir.
BIOTRONIK, tekrar sterilizasyon veya tekrar kullanimdan dogan
herhangi bir dogrudan, dolayli veya sonucsal hasardan sorumlu
olmayacaktir.

Balonun sismis capi asla lezyona proksimal ve distal orijinal damar
capini gecmemelidir.

Esneklik Tablosunda belirtilen anma patlama basincini (RBP)
GECMEYIN. Fazla basing olusmasini dnlemek icin bir basing izleme
cihazinin kullanilmasi zorunludur.

Sistem, vaskiler sisteme girisi gerceklestiginde, yliksek kaliteli
floroskopi altinda yonlendirilmelidir.

Oscar Destek Kateteri ilerletilmeden 6nce, dnceden yerlestirilen
Oscar Dilator veya Oscar PTA Balonunun, ilgili uclari Oscar Destek
kateterinin ucu ile hizalanmis ve Conta+Kilit Basligi kullanilarak
yerinde sabitlenmis olarak "0" pozisyonunda konumlandirilimis
olmasi gerekir.

e Cihazi etikette belirtilen son kullanma tarihi sonrasinda
KULLANMAYIN.
e Balonu sisirmek icin hava veya herhangi bir gazli ortam

KULLANMAYIN. Sadece uygun bir balon sisirme maddesi (6rn.
hacimce 50:50 oraninda kontrast madde ve steril salin karisimi)
kullanin.

Vakum siirdirilemiyorsa cihazi KULLANMAYIN ciinkii bu, sistemde
bir kacaga isaret eder.

Oscar PTA Balonunu sisirmeden veya Oscar Dilatér ile steril salin/
kontrast madde enjeksiyonu gerceklestirmeden énce Conta+Kilit
Basliginin kapali pozisyonda oldugundan emin olun.

Cihazi alkol gibi organik ¢oziiciilere maruz BIRAKMAYIN.

Dilatér, Destek Kateteri icine yerlestirilmis haldeyken glic
enjeksiyon sistemi KULLANMAYIN.
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Onlemler
Genel Onlemler

e Cihaz sadece vaskiiler girisim gerceklestirme konusunda (hayati
tehlike iceren komplikasyonlu durumlar dahil) iyi egitim almis ve
deneyimli doktorlar tarafindan, tibbi tesislerde kullanilmalidir.
Prosediirden dnce cihaz, islevselligini dogrulamak ve biyikliginin
kullanilacagr spesifik prosedir icin uygun oldugundan emin olmak
icin hasar bakimindan gérsel olarak incelenmelidir.
Yalnizca 4F (0,014") ve 6F (0,018") konfigiirasyonlari ile uyumlu
kilavuz teller kullanin.
Pihtilasmayi onlemek ve azaltmak icin vaskiiler sisteme giren tim
Uriinleri kullanim oncesinde steril salin veya benzer bir ¢ozeltiyle
yikayin veya durulayin. Prosedlr esnasinda sistemik heparini-
zasyon kullanimi onerilir.
Cordis AVANTI®+, Cordis BRITE TIP™, Cook Flexor® Check-Flo®,
Teleflex Super Arrow-Flex® ve BIOTRONIK Fortress introdiser
kiliflar ile yapilan klinik olmayan testler, cihazin belirtilen minimum
introdiiser kilif boyutlariyla uyumlu oldugunu géstermistir. Cihaz
diger sarili, orild veya orili olmayan kiliflar ile kullanilacaksa
siirtinmeyi azaltmak icin etikette belirtilenden daha biyik bir
French biyiikligu gerekli olabilir.
Yanlislikla cihazin kirilmasi, biiklilmesi veya egilmesi olasiligini
azaltmak icin kullanirken dikkatli olun.
Yonlendirme sirasinda giicli bir direnc hissedilirse, proseduri
durdurun ve devam etmeden 6nce nedeni belirleyin.
e Uriiniin ayrilmasini veya kirilmasini 6nlemek icin, halihazirda
biikiilmisse Oscar Destek Kateterine veya Oscar Dilatore asiri tork
UYGULAMAYIN.
Klinik olmayan testler, Oscar PTA Balonunun, RBP'ye kadar Uc
(3) sisirme icin yeniden katlanma ve uzunluk ayarlama ozelligi
oldugunu gostermistir.
Klinik olmayan testler, Oscar PTA Balonunun RBP'ye kadar alti (6)
kez sisirilmesi icin Oscar Destek Kateterinin uygun islevsellige
sahip oldugunu gostermistir.
Cihaz bilesenleri, a/a %0,1'in Uzerinde bir konsantrasyonda, CMR
1B olarak tanimlanan asagidaki maddeleriicerir:
- Kobalt: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0
- 6,6'-di-tert-biitil-2,2"-metilenedi-p-krezol: CAS No. 119-47-1;
EC No. 204-327-1
Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt alasimlarindan veya kobalt iceren
paslanmaz celik alasimlarindan dretilen tibbi cihazlarin, kanser
riskinin artmasina veya lreme sistemiyle ilgili advers etkilere
neden OLMADIGINI desteklemektedir. Literatiir temelli toksikolojik
degerlendirmeye dayanarak, cihazin icerdigi CAS 119-47-1
miktarina maruz kalma, treme sistemiyle ilgili advers etkilere
neden OLMAMAKTADIR.

Olasi Advers Olaylar/Komplikasyonlar
Olasi komplikasyonlar arasinda, verilenlerle sinirli olmamak Uzere
sunlar vardir:

Damar duvari hasari, intima yirtilmasi

Arteriyovenoz fistil

Hava, trombotik veya aterosklerotik materyal embolizasyonu
Psddoanevrizma olusumu

Damar spazmi

Diseksiyon

Genislemis damarda tekrar stenoz

Damarin total okliizyonu

Enfeksiyon

Kanama veya hematom

Emboli

Tromboz

Ani kapanma
Kontrast madde,
reaksiyonlar
Kateter olaylari: lezyona ulasamama veya lezyonu gecememe,
sisirme zorluklari, balon riiptiirii veya delinmesi, indirme zorluklari,
geri cekme zorluklari, kateter materyali embolizasyonu

Vaskiiler komplikasyonlari diizeltmek icin acil cerrahi

Doku nekrozu ve uzuv kaybi

Damar perforasyonu ve riiptiiri

Nefropati

Olim.

Ayrica ilgili tibbi derneklerin ulusal ve uluslararasi kilavuz ilkelerinde
tanimlandigi gibi tim islemle iliskili olaylar gecerlidir.

Kullanma Talimatlari

Oscar Dilator ve Oscar PTA Balonu, yalnizca Oscar Destek Kateteri ile
birlikte kullanilabilir.

1. Oscar Destek Kateteri ve Oscar Dilator
Cihazi Hazirlama

1. Dis ambalaji kontrol edin ve kullanim oncesinde hasar
gormediginden veya acilmadigindan emin olun. Dis ambalaji agin
ve poseti ¢ikarin.

2. Poseti inceleyin ve devam etmeden once steril bariyerin hasar
gormediginden emin olun. Sterilligin kaybedildiginden siipheleni-
liyorsa cihazi KULLANMAYIN. Aseptik bir teknik kullanarak poseti
acin ve steril icerigi cikarin.

3. Oscar Destek Kateteri/Oscar Dilator kombinasyonunu Destek
Tepsisinden cikarin.

Sivi Gecirme ve Hava Giderme

Talimat: Dilatorii destek kateterinden CIKARMAYIN.

4. Oscar Destek Kateterinin Sivi Gecirme Portuna ¢ yollu stopkok
baglayin.

5. Oscar Destek Kateterinin Sivi Gecirme Portundaki tc¢ yollu
stopkoka, steril salin iceren 10 ml veya 20 ml'lik bir siringa
baglayin.

6. Oscar Dilatori hareket ettirerek, Oscar Destek Kateterinin
Conta+Kilit Basliginin acik pozisyonda (Sekil 7.1.1) oldugunu
dogrulayin.

7. Swi, Conta+Kilit Basliginin proksimal ucundan gérinir sekilde
cikana kadar Oscar Destek Kateterinden sivi gecirin.

8. Conta+Kilit Basligini cevirerek kapali pozisyona getirin
(Sekil 7.1.2). Kapali pozisyonda oldugu, Oscar Dilatoriin hareket
etmemesiyle dogrulanir.

9. Swvi, Destek Kateterinin distal ucundan gorinir sekilde cikana
kadar Oscar Destek Kateterinden sivi gecirin. Sivi gecirme
isleminden sonra ii¢ yollu stopkoku cevirerek kapali pozisyona
getirin.

antitrombositler, antikoagiilanlara alerjik
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10.Oscar Dilatérin ucunu Oscar Destek Kateterinin distal ucuyla
hizalamak icin Conta+Kilit Basligini acarak "0" pozisyonuna
getirin. Oscar Dilatoriin pozisyonunu sabitlemek ve uclarin
hizalandigini  gorsel olarak dogrulamak icin Oscar Destek
Kateterinin Conta+Kilit Basligini kapatin.

11. Oscar Dilatoriin gobegine bir siringa takin ve sivi, Oscar Dilatorin
distal ucundan goriinir sekilde cikana ve hava tamamen giderilene
kadar kilavuz tel limeninden sivi gegirin.

Talimat: Conta+Kilit Basliginin yalnizca, Oscar PTA Balonunun veya
Oscar Dilatoriin metal saftinda kapatilmasina izin verilir.

Yerlestirme/Kullanim

12.Oscar Destek Kateterini ve Oscar Dilatéri, uyumlu bir kilavuz tel
lzerinden tek bir Unite olarak yerlestirin ve bunlari floroskopi
altinda hedef lezyona ilerletin.

13.Kilavuz tel desteginin seviyesini ayarlamak icin Conta+Kilit
Basligini agin ve Oscar Dilatéri ilerletin veya geri cekin.

14.Basarili gecis sonrasinda, Conta+Kilit Basligini acarak Oscar
Dilatorii Oscar Destek Kateterinden yavasca cikarin.

15. Kanamayi 6nlemek icin, Conta+Kilit Basligini Dilator cikarildiktan
sonra kapatin.

Salin/Kontrast Enjeksiyonu

Oscar Destek Kateteri, steril salin ve/veya kontrast madde enjeksiyonu

saglamak lzere tasarlanmistir.

Oscar Dilatorii ctkarmadan Oscar Destek

Kateteri lizerinden Salin ve/veya Kontrast

Enjeksiyonu

UC KONTROLU MODU:

1. Oscar Destek Kateterinin Conta+Kilit Basligini kapali pozisyonda
tutun.

2. Asagidaki adimlari uygulayarak Oscar Dilatoriin ucunu distal
olarak mekanik yolla hareket ettirin (Sekil 7.2):

- Mekanik calistirma modunun kilidini acmak icin Kilitli
Kavramanin (Sekil 7.2.1) U¢ Kontroliinii saat yénunin tersine
cevirin (Sekil 7.2.2),

- Uc Kontroliini en distal pozisyonuna getirin ve pozisyonu
kilittemek icin Uc Kontroliinii saat yoniinde cevirin (Sekil 7.2.3).

3. Oscar Destek Kateterinin Sivi Gecirme Portu araciligiyla kontrast
madde enjeksiyonu gerceklestirin.

4. Asagidaki adimlari uygulayarak Oscar Dilatoriin ucunu tekrar
erisim pozisyonuna dogru geri cekin (Oscar Dilatorin ucu, Oscar
Destek Kateterinin ucu ile hizalanmis olarak):

- Pozisyonun kilidini acmak icin U¢ Kontroliini saat ydniniin
tersine cevirin,

- Uc Kontroliinii en proksimal pozisyonuna dogru serbest birakin
ve

- Pozisyonu kilitlemek icin U¢ Kontroliini saat yoniinde cevirin.

MANUEL MOD:

1. Oscar Destek Kateterinin Conta+Kilit Basligini acin.

2. Oscar Dilatord, floroskopi rehberliginde, minimum 2 mm'lik bir
mesafe kadar Oscar Destek Kateterinden distal yonde manuel
olarak uzatin.

3. Oscar Dilatori bulundugu pozisyonda sabitlemek icin Conta+Kilit
Basligini kapatin.

4. Oscar Destek Kateterinin Sivi Gecirme Portu araciligiyla kontrast
madde enjeksiyonu gerceklestirin.

5. Conta+Kilit Basligini acin; Oscar Dilatériin ucunu yeniden
Oscar Destek Kateterinin ucuyla hizalayin ve Oscar Destek
Kateterinin daha sonra ilerletilmesi icin Conta+Kilit Basligini
kapatin.

Talimat: Kontrast madde enjekte etmeden o6nce, siringayi, Oscar
Destek Kateterinin Sivi Gecirme Portundaki tc yollu stopkoka
baglayin.

Talimat: Kontrast madde enjekte etmek icin tc yollu stopkokun acik
pozisyonda oldugundan emin olun.

Talimat: Sivi gecirme isleminden sonra tc yollu stopkoku cevirerek
kapali pozisyona getirin.

Oscar Dilator olmadan Oscar Destek Kateteri
izerinden salin ve/veya kontrast enjeksiyonu

Dikkat: Giic enjeksiyon sistemi kullanimi cihazin arizalanmasina yol
acabilir. Enjeksiyon basincini 300 psi ile sinirlandirin (kontrast
madde akis hizlari icin Akis Hizlari tablosuna bakin).

1. Oscar Destek Kateterinin Conta+Kilit Basligini agin.

2. Bir yandan kilavuz telin pozisyonunu koruyarak, Oscar Dilatori
tamamen Oscar Destek Kateterinden cikarin.

3. Conta+Kilit Basligini kapatin.

4. Oscar Destek Kateterinin Sivi Gecirme Portu araciligiyla kontrast
madde enjeksiyonu gerceklestirin.

5. Conta+Kilit Basligini acin.

6. Oscar Dilatori kilavuz tel Gzerinden yeniden yerlestirin.

7. Floroskopi rehberliginde, Oscar Dilatoriin ucunu Oscar Destek
Kateterinin ucuyla "0" pozisyonunda yeniden hizalayin.

8. Conta+Kilit Basligini kapatin.

Talimat: Oscar Destek Kateterini
ILERLETMEYIN.

Talimat: Kontrast maddeyi enjekte etmeden once, siringa ve
enjeksiyon sistemini Oscar Destek Kateterinin Yikama Portundaki
tic yollu stopkoka baglayin.

Talimat: Kontrast madde enjekte etmek icin tic yollu stopkokun acik
pozisyonda oldugundan emin olun.

Talimat: Sivi gecirme isleminden sonra tc yollu stopkoku cevirerek
kapali pozisyona getirin.

2. Oscar PTA Balonu

Cihazi Hazirlama

1. Oscar PTA Balonunu PTA Tepsisinden cikarin, ardindan Oscar PTA
Balonunun koruyucu tipiini ¢ikarin.

2. Kilavuz tel portuna steril salin iceren 10 ml'lik veya 20 ml'lik bir
siringa takin.

3. Kilavuz tel limeninden sivi gegirin.

4. Siringayi cikarin.

Kateter sisirme liimeninden havayi bosaltin

5. Bir sisirme cihazini kontrast madde c¢ozeltisiyle doldurun.

6. Sisirme cihazindaki havayi dreticinin Gnerileri ve talimatlari
dogrultusunda giderin.

7. Oscar PTA Balonunun sisirme/indirme Luer portuna ¢ yollu bir
stopkok baglayin ve sisirme cihazini lc¢ yollu stopkoka takin.

8. Oscar PTA Balonu ile sisirme cihazi arasinda acik bir sivi yolu
olusturmak icin Gc yollu stopkoku acin.

9. Havayi gidermek icin 30 saniye boyunca vakumlama yapin.

10. Stopkoku kapatin; sisirme cihazindaki tiim havayi bosaltin.

Oscar Dilatér olmadan
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11. Havayi bosaltmak icin 8 ile 10 arasi adimlari tekrarlayin.
12. Stopkoku acin; vakumlama yapin ve vakumu sirdirin.

Yerlestirme

1. Oscar Destek Kateterinin yerinde oldugunu ve lezyona proksimal
olarak konumlandirildigini dogrulayin.

2. Saat yoniiniin tersine cevirerek Uc Kontroliinii etkinlestirin,
ardindan distal olarak itin ve U¢ Kontroliinii saat yoninde
cevirerek sabitleyin.

3. Oscar Destek Kateterinin Sivi Gegirme Portundaki d¢ yollu
stopkoka, steril salin iceren 10 ml veya 20 ml'lik bir siringa
baglayin ve sivi gecirin.

4. Oscar Destek Kateterinin Conta+Kilit Basligini agin.

5. Distal balon markori, Oscar Destek Kateterinin radyoopak
markdéri ile hizalanana kadar Oscar PTA Balonunu kilavuz tel
tizerinden Oscar Destek Kateteriicine yerlestirin.

Capi 2 ila 6 mm olan balonda, aralarinda 60 mm mesafe bulunan,
distal taraftan baslayan 3 markor bulunur. 7 mm’lik balonda,
aralarinda 50 mm mesafe bulunan, distal taraftan baslayan

2 markor bulunur.

6. Oscar PTA Balonunu, istenen balon uzunlugunu aciga cikararak
lezyon boyunca konumlandirin. Acgiga ¢ikarilan uzunluk, Oscar
Destek Kateterinin radyoopak markéri ile en distal balon
markori arasindaki mesafe olarak belirlenir (Sekil é). Aciga
cikarilan balon uzunlugu en az 20 mm olmalidir. Aciga ¢ikarilan
balon uzunlugunun, tedavi edilecek lezyon uzunlugu icin yeterli
oldugunu floroskopik olarak dogrulayin.

Talimat: Alternatif olarak, Oscar Destek Kateteri lezyonu ge¢misse
Oscar Destek Kateterini, istenen balon uzunlugu agiga ¢ikana
kadar geri gekin.

Talimat: Oscar PTA Balonunun 180 mm'lik (capi 2 ila 6 mm olan
balonlar) veya 100 mm'lik (7 mm capli balon) maksimum uzunlukta
kullanilmasi amaclaniyorsa Oscar PTA Balonunun metal saftinin
yaklasik 5 mm'sini goriiniir olacak sekilde birakin.

7. Conta+Kilit Basligini kapatin.

Sisirme/Indirme

8. Standart PTA tekniklerini kullanarak balonu istenen dilatasyona
ulasana kadar sisirin.

9. Balonu, balonda kontrast madde goriinmeyene kadar sisirme
cihaziyla vakumlama yaparak indirin.

Dikkat: Balondaki kontrast maddenin giderilip giderilmedigini
floroskopi altinda dogrulayin. Daha uzun ve daha biiyiik balonlar
genellikle daha uzun indirme siiresi gerektirir.

10. Conta+Kilit Basligini agin.

11.Bir yandan vakumu koruyarak, Oscar Destek Kateterini yaklasik
5 mm geri cekin. Ardindan, Oscar PTA Balonunun distal radyoopak
markdri Oscar Destek Kateterinin markori ile hizalanana kadar
Oscar PTA Balonunu Oscar Destek Kateterinin icine geri cekin.

12.Ayarlanmis balon uzunluguyla dilatasyon icin, Oscar Destek
Kateterinin  Conta+Kilit Basligini acin ve 6-11 adimlarini
tekrarlayin.

Talimat: Oscar PTA Balonunun ayarlari sirasinda, metal saftin her
zaman Oscar Destek Kateterinin icinde oldugundan emin olun.
Talimat: Gerekirse Oscar Destek Kateteri ile uyumlu olan (lutfen
Uyumluluk Tablosunu okuyun) baska bir Oscar PTA Balonu kul-

lanilabilir.

Talimat: Oscar PTA Balonunun uzunlugu yeniden ayarlanmadan
6nce, balonda goriiniir kontrast madde bulunmayacak sekilde
balonun tamamen indirilmis olmasi ve Oscar Destek Kateterinin
Conta+Kilit Basliginin kilidinin acilmis olmasi gereklidir.

Cikarma

13.PTA'nin tamamlanmasinin ardindan, balonu indirin, vakumu
strdirin ve distal balon markori, Oscar Destek Kateterinin
radyoopak markéri ile hizalanana kadar Oscar PTA Balonunu
Oscar Destek Kateterinin icine geri cekin. Baska bir Oscar PTA
Balonunun kullanilmasi planlaniyorsa bir yandan kilavuz tel
pozisyonunu koruyarak, kullanilmis Oscar PTA Balonunu cikarin
ve Oscar PTA Balonu Bélimiinde aciklanan adimlari uygulayin.
Aksi takdirde Oscar PTA Balonunu kilitleyin ve bir yandan kilavuz
tel pozisyonunu koruyarak, her iki bileseni birlikte cikarin.

Talimat: Oscar PTA Balonu tamamen Oscar Destek Kateterinin icine
geri cekilemiyorsa Oscar PTA Balonunu Oscar Destek Kateteri ile
birlikte geri cekin.

14.Kullanimdan sonra, cihaz ve ambalaj enfeksiyoz maddelerle (6rn.
kan) kontamine olmus olabilir. Bu nedenle, cihazi ve ambalaji
hastanenin, yonetimin ve/veya yerel yonetimin politikalarina uygun
bicimde atin.

Garanti/Sorumluluk

Bu uriin ve bilesenlerinin her biri (bundan sonra “irin" olarak

anilacaktir) makul 6zen gosterilerek tasarlanmis, retilmis, test

edilmis ve ambalajlanmistir. Ancak BIOTRONIK'in driintin kullanildig

kosullar tzerinde denetimi olmadigi icin bu Teknik Manuelin (IFU)

icerigi, cesitli nedenlerle triiniin amaclanan fonksiyonunda bozulma

meydana geldigi durumlar icin bu feragatnamenin ayrilmaz bir

parcasi olarak degerlendirilecektir.

BIOTRONIK asagidaki olaylarin meydana gelmeyecegini garanti

etmez:

 Uriin bozulmalari veya arizalari

¢ Hastanin lriine immiin yaniti

 Uriiniin kullanimi sirasinda veya iiriiniin hastanin viicuduna temas
etmesi sonucunda tibbi komplikasyonlar

BIOTRONIK asagidaki durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez:

o Urtiniin  belirtilen kullanim amaci/endikasyon, kontrendikas-

yonlar, uyarilar, 6nlemler ve bu teknik manuelin kullanimiyla ilgili

talimatlara uygun olmayan sekilde kullanilmasi

Orijinal Uriinde modifikasyon

Bilim ve teknolojiyi uygun seviyede kullanarak driiniin teslimati

sirasinda ongoriilemeyen olaylar

Diger BIOTRONIK Urinlerinden veya BIOTRONIK disi driinlerden

kaynakli olaylar

Dogal afetler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere miichir

sebepler.

Yukaridaki hikimler, yirirlikteki yasalarin izin verdigi olclde,

misteriyle ayri olarak iizerinde anlasilan herhangi bir feragatname

ve/veya sorumluluk sinirlamasina halel getirmeyecektir.

Fikri Miilkiyet

Asagidaki liste BIOTRONIK Sirketler Grubu'nun AB, Amerika Birlesik
Devletlerive olasi diger iilkelerde kayitli ticari markalarini veya tescilli
ticari markalarini icermektedir: BIOTRONIK, Oscar ve Fortress. Tim
diger ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

49

20.02.2023 10:53:03



Klinik Faydalar

Aciklanan endikasyonlar icin cihazin kullaniminin, tedavi edilen
damar segmentinin kan akisinda iyilesmeye ve sonrasinda alt ekstre-
mitelerin perfiizyonuna yol agan limen genislemesiyle sonuglanmasi;
béylece semptomlarin ortadan kaldirilmasini, yasam kalitesinin
artirilmasini ve ayrica giivenli ve etkili bir miidahale yapilmasini
saglamasi beklenir

Ciddi Olaylarin Bildirilmesi

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tirlii ciddi olay: ireticiye ve
hastanenizin bulundugu ilkenin yetkili makamina bildirin. Cihazin
arizalanmasi durumunda cihaz kullanimini hemen durdurun ve cihazi
Ureticiye iade edin.
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