Description

Onset

SoloPath® Re-Collapsible Access System
INSTRUCTIONS FOR USE

Onset Medical Corporation’s SoloPath® Re-Collapsible Access System consists of a flexible, reinforced polymer sheath with an external collapsible
outer jacket and specially folded distal end (the Sheath) pre-mounted over a central balloon dilatation catheter (the Expander). The folded distal region
of the Sheath is small in diameter, thus facilitating passage through the vessel. The SoloPath Assembly is inserted percutaneously into the femoral
artery, over a guidewire, with the deflated Expander in place. Once positioned into the vessel, the Expander balloon, when inflated with liquid, exerts
controlled radial force, enlarging the folded distal region of the Sheath and surrounding anatomy. The Expander balloon is deflated and the Expander is
removed leaving a large central lumen extending from the proximal end to the distal end of the Sheath. The Sheath is designed as a guide for catheters
and/or devices introduced into the femoral artery. Prior to removal, the outer jacket is activated with liquid under low pressure, collapsing the outer
sheath diameter for ease of removal.

Figure 1 — SoloPath® Re-Collapsible With and Without Expander
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The SoloPath® Re-Collapsible Access System is available with three (3) internal diameters and two (2) usable lengths. Refer to Table 1.

Table 1 — SoloPath® Re-Collapsible Access System

Model Expanded Expanded Expandable Distal Tip Usable Maximum Rated Max. Collapsible
Number Sheath |.D. Sheath O.D. Length Outside Diameter Length Inflation Pressure Jacket Pressure
French mm French mm cm French mm cm atm/bar kPa atm/bar kPa

SR-1925 19 6.33 23 7.67 20 5.3 1.77 25 20 2026 6 608
SR-1935 19 6.33 23 7.67 30 5.3 1.77 35 20 2026 6 608
SR-2225 22 7.33 26 8.67 20 5.3 1.77 25 20 2026 6 608
SR-2235 22 7.33 26 8.67 30 5.3 1.77 35 20 2026 6 608
SR-2425 24 8.00 28.5 9.50 20 5.3 1.77 25 20 2026 6 608
SR-2435 24 8.00 28.5 9.50 30 5.3 1.77 35 20 2026 6 608

Warning: The SoloPath® Re-Collapsible Access System is supplied sterile and is intended for single use only. Do not reuse, resterilize or

reprocess this device. Do not use this device if product or sterile packaging is damaged.
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Device Construction
[l Recommended for travel over a 0.038” (0.97mm) or smaller guidewire.

[0 Aflexible Sheath composed of reinforced polymer is compressed, folded and wrapped around a central, removable balloon dilatation catheter (the
Expander).

[l The distal fairing tip and entire sheath usable length is hydrophilically coated.

1 One radiopaque marker is located on the Sheath to indicate the end of the expandable portion of the Sheath.

1 A collapsible outer jacket on the Sheath exterior with collapsation port located on the proximal hub assembly.

[l The Expander balloon is non-compliant and size limited. The Expander has both an inflation lumen and a guidewire lumen.
0

The Expander is configured to be used with standard inflation devices having an appropriate pressure rating, a male Luer lock coupler, and a
capacity of 25-CC.

[l The Sheath is terminated, at its proximal end, by a hub having a straight through hemostasis port capable of accepting catheters equal to the full
sheath inner diameter.

[l A sheath flush line, terminated with a 3-way stopcock, permits flushing of heparinized saline into the central port of the Sheath hub. The Expander
incorporates a T connector, the through lumen port being terminated with a hemostasis valve for guidewire introduction, while the right angle port is
for inflation of the Expander balloon. The stopcocks are used for priming the device prior to insertion. The flush lines are not intended for high
pressure injection.

Indications for Use

The SoloPath® Re-Collapsible Access System is intended to be inserted percutaneously into the femoral artery, over a guidewire and once expanded,
to provide a guide for catheters and/or devices introduced into the femoral artery.

Caution: A thorough understanding of the technical principles, clinical applications and risks associated with vascular access is required
before attempting to use this device.

Contraindications

There are no known contraindications for the SoloPath® Re-Collapsible Access System.

Precautions
. Inspect all components before use.

. Carefully read the instructions for use (IFU) before using this device to help reduce the potential dangers associated with the access technique
such as air emboli and/or perforation of the vasculature.

. Prior to inserting the device into the patient, insert the guidewire through the balloon Expander central lumen, checking and correcting for excessive
resistance as the tip of the guidewire advances through the Sheath/Balloon Expander assembly.

. Flush, with heparinized saline, the Sheath, Expander, and any catheters to minimize the potential for air emboli and/or clot formation.

. Do not remove the balloon Expander or catheter from the Sheath rapidly or damage to the hemostasis valves may occur, causing blood leakage
out through the valve.

. If resistance is met when advancing or withdrawing the guidewire or Sheath, determine the cause by fluoroscopy and correct before continuing with
the procedure.

Potential Complications

Complications associated with the use of the SoloPath® Re-Collapsible Access System include but are not limited to, vessel perforation, vessel
avulsion, aortic perforation, infection, post-procedural discomfort, air embolism, tissue trauma, hemorrhage, thromboembolism, thrombosis, injury to the
vascular introduction site, and death.

Warnings
. Do not alter the device in any way.

. Do not reuse this device. Thorough cleaning of biological and foreign material from the device is not possible. Adverse patient reactions may
result from reuse of this device.

. Only those physicians who are specially trained in vascular access procedures should use this device.
. Maintain continuous patient blood pressure monitoring throughout the procedure.

. Immediate availability of anterior-posterior and lateral fluoroscopy is required throughout the procedure.
¢  Always observe acceptable pressure tracings prior to advancing the dilator or any other component.

. Do not permit air to enter the Sheath. Remove components and make catheter exchanges slowly.

. Using the flushing ports, purge all air from the device prior to insertion.

. Fibrin may accumulate in or on the Sheath tip during the procedure.

Suggested Procedure

Preparation

A standard preparation for endovascular access should be completed per hospital protocol. Standard fluoroscopic equipment should be available for
use during the procedure. Proper radiological protection should be provided for all attending personnel. It is highly recommended to verify that the size
and condition of the vessel is appropriate for the size sheath chosen (reference product specification — Table 1).

Caution: Use of incorrect sheath size may result in a higher risk of vessel damage and/or avulsion.
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Device Inspection

Using aseptic technique, remove the SoloPath® from its sterile pouch. Visually inspect the device to make sure there is no distortion or kinking in the
shaft of the sheath or in the folded distal end and that a smooth taper exists between the distal end of the Sheath and the balloon Expander. The
balloon Expander shaft is fixed into position within the folded Sheath body.

Caution: Do NOT attempt to separate the Sheath from the balloon Expander at any time prior to expansion of the Sheath.

Device Preparation

Use aseptic technique for all steps of the procedure. Open the three-way stopcock on the Flush Port of the Sheath and gently flush with sterile,
heparinized saline. Do not flush aggressively or create pressure during the flushing process or the sheath may open prematurely. Close the stopcock.
Close the stopcocks to prevent saline loss or air embolism during the procedure.

Percutaneous Access

A standard Seldinger preparation and access are completed into the vessel using, for example, an 18-gauge thin wall access hollow needle. A 0.038”
(0.97mm) stiff guidewire with a floppy tip is advanced through the access needle and into the vessel under fluoroscopic guidance.

Device Insertion

Ensure that all ports have been flushed and primed with heparinized saline and are free of air. The SoloPath® with its integral balloon Expander is
advanced as a single unit, under fluoroscopic control, over the 0.038” (0.97mm) guidewire until its distal radiopaque sheath marker is positioned at the
desired location within the vasculature.

Caution: The SoloPath® is to be advanced over the guidewire as a single unit. Do not allow separation or misalignment of the central balloon
Expander from the unexpanded Sheath prior to expansion within the vasculature.

Caution: Should resistance be encountered, cease advancing the SoloPath® until the cause of the resistance can be determined and
corrected.

Caution: The balloon Expander is intended for inflation only after the unexpanded Sheath has been completely advanced to its final target
location within the vasculature.

Caution: Do not attempt to refold an expanded sheath.

Sheath Expansion

A dilute 50% solution of radiopaque contrast media and sterile saline is prepared and approximately 20-CC are drawn up into a high-pressure inflation
syringe equipped with an appropriate pressure gauge (not supplied). Care should be taken to remove all air from the syringe, the Expander, and
associated tubing. Remove cap from the Expander Balloon Inflation Port and discard it. Attach the pressure line of the inflation device to the Expander
Balloon Inflation Port.

Under fluoroscopic control, the dilute contrast media is injected to the Maximum Rated Inflation Pressure per Table 1. It is normal to observe a drop in
pressure as the Expander balloon progressively expands the folded distal section of the Sheath. The rated inflation pressure should be maintained for a
minimum of 60 seconds to expand any “waist” that may remain along the length of the expanded Sheath. During inflation and or at rated pressure, verify
the sheath is fully expanded under fluoroscopic visualization.

Warning: Only use liquid to inflate the balloon Expander. NEVER use gas, such as air, to inflate the balloon Expander.

Deflated Expander Removal and Sheath Use

Apply suction, using the high-pressure syringe, to the inflation/deflation port on the balloon Expander hub in order to deflate the balloon Expander.
Remove the deflated Expander from the expanded Sheath slowly to minimize blood loss. Introduce the appropriate therapeutic device or catheter
through the central working channel of the expanded Sheath.

Caution: Do NOT attempt to separate the balloon Expander from the Sheath while the Expander is under pressure.

Caution: Care should be taken to maintain the position of the expanded Sheath within the vasculature during the procedure. Advancing an
already expanded Sheath must be avoided as this movement may not be possible and any attempt will potentially damage the
vessel.

Caution: If resistance is encountered during device insertion, stop immediately, remove device from the sheath and reinsert dilator. Repeat
steps for sheath expansion in order to optimize sheath expanded diameter. If resistance is still encountered, stop and remove
sheath from patient.

Warning: Never attempt to force anything through a partially expanded sheath. Attempting to force a device through a partially expanded
sheath may result in sheath damage, breakage, or device hang up.

Sheath Removal

Remove any instrumentation from the sheath slowly through the hemostasis valve, being careful to minimize blood loss. A dilute 50% solution of
radiopaque contrast media and sterile saline is prepared and approximately 20cc are drawn up into an inflation syringe equipped with a pressure gauge
(not supplied). Care should be taken to remove all air from the syringe. Attach the inflation device to the collapsible port stopcock on the proximal
sheath hub. Verify that the stopcock is in the open position between the collapse port and inflation syringe. Pull a slight negative pressure on the syringe
to remove any excess air in the system and inject the diluted contrast solution to 6 atmospheres per Table 1. It is normal to observe a drop in pressure
as the sheath progressively collapses. Apply negative pressure on the syringe to remove fluid from the jacket and reduce sheath profile. Prior to
removing the sheath, apply slight pressure with the syringe by hand to gently fill the jacket and obstruct blood flow during the removal process. As an
alternative method for sheath removal, a 20ml syringe filled with 5ml of 50% contrast solution may be attached to the collapsible port stopcock to apply
slight pressure with the syringe by hand to gently fill the jacket and obstruct blood flow during the removal process. While maintaining hemostasis with
slight manual compression at the puncture site, gently withdraw and remove the sheath from the vessel.

Warning: Only use liquid to collapse the sheath. NEVER use gas, such as air, to collapse the sheath.
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Caution: Do not exceed maximum jacket inflation pressure.

How Supplied
Contents of unopened, undamaged package are sterile and non-pyrogenic. The device has no components made of natural rubber latex.

This device is sterilized with ethylene oxide gas. It is intended for single use only. Do not use if the package is opened or damaged.

Storage

Store in a cool, dry place. Rotate inventory so that products are used prior to the sterilization expiration date on package label.

Warranty

Warranty and Limitations: Onset warrants to Customer that its products are free from defect in design, workmanship and materials. For its sterile products
Onset further warrants to Customer that such products will remain sterile to the expiration date specified on the applicable product's label, provided that the
original packaging remains intact, and is not compromised in any manner. This warranty shall not apply to any products, which have been re-sterilized,
repaired, altered or modified in any manner, or to any products, which have been improperly stored, installed, operated, used or maintained in any manner.
In the event of any breach of its warranty set forth above, Onset's sole obligation shall be to repair or replace, at its sole option, any product that Onset
determines was defective in workmanship or materials at the time of shipment if notice thereof from Customer is received by Onset within the "use before" or
expiration date, as applicable, described on such product's label. Except as expressly provided above, Customer assumes all responsibility and all other
liability, whether based upon warranty, contract, negligence, or otherwise, for injury or damages resulting from handling, possession, use or misuse of any
Onset product and agrees to defend and indemnify Onset for same. Because Onset has no control over the operation, use, or maintenance of its products,
the selection of patients or their condition, and does not warrant the performance of its products, THE WARRANTY SET FORTH ABOVE IS EXPRESSLY
ACKNOWLEDGED BY CUSTOMER TO BE IN LIEU OF ANY OTHER EXPRESS WARRANTY AND OF ANY OTHER OBLIGATION ON THE PART OF
ONSET. The remedies set forth in this Warranty and Limitations shall be the exclusive remedy available to any person. No officer, employee,
representative or any other agent of Onset has any authority to change or otherwise modify in any respect any of the foregoing, or to act in any manner to
assume or bind Onset to any additional liability or responsibility in connection to its products. Customer’s submission of any orders for any Onset product(s)
shall be deemed irrevocable acceptance of all of the terms and conditions of the foregoing Warranty and Limitations.

EXCEPT FOR THE EXPRESS WARRANTY DESCRIBED ABOVE AND AS OTHERWISE SET FORTH HEREIN, ONSET GRANTS NO OTHER
WARRANTIES OF ANY NATURE, DIRECTLY OR INDIRECTLY, EXPRESS OR IMPLIED, BY STATUTE OR OTHERWISE, REGARDING THE
PRODUCTS, THEIR FITNESS OR SUITABILITY FOR ANY PURPOSE, THEIR QUALITY, CONDITION, MERCHANTABILITY, OR OTHERWISE.
ONSET’S LIABILITY UNDER THE WARRANTY SHALL BE LIMITED TO REPAIR OR REPLACEMENT OF PRODUCTS IN EXCHANGE FOR
PRODUCTS RETURNED TO ONSET. IN NO EVENT SHALL ONSET BE LIABLE FOR ANY LOSS OF PROFITS, SPECIAL, CONSEQUENTIAL OR
INCIDENTAL DAMAGES FOR BREACH OF LIABILITY.

U.S. and International Patents pending
© Copyright 2010 Onset Medical Corporation
SoloPath® is a registered trademark of Onset Medical Corporation

CONTENTS @ MAXIMUM RATED INFLATION PRESSURE LOT BATCH CODE
Contents
<U L> USABLE LENGTH Hi] CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE REF CATALOGUE NUMBER
<EL> EXPANDABLE LENGTH DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED 2 USE BY DATE
® DO NOT REUSE STERILE STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE @ DO NOT RESTERILIZE
l-i mlly WARNING: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of physician d MANUFACTURER
Onset Medical Corporation Nature Duvernet
13900 Alton Parkway, Suite 120 EC | REP | 12 Rue Mouton Duvernet

Irvine, CA 92618 USA c € 0297 75014 Paris, France

Phone 949.716.1100 Phone 0014805458157
Fax 949.716.1101 Fax 0014808132722
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Beschreibung

Kollabierbare Zugangsvorrichtung SoloPath®
GEBRAUCHSANLEITUNG

OI”ZSQI

Die kollabierbare Zugangsvorrichtung SoloPath® der Onset Medical Corporation besteht aus einer flexiblen Schleuse aus verstarktem Polymer mit einem
externen kollabierbaren AuRenkolben und besonders gefalteten distalen Ende (der Schleuse), die auf einem zentrierten Ballon-Dilatationskatheter (dem
Expander) vormontiert ist. Der gefaltete Distalbereich der Schleuse hat einen kleinen Durchmesser und erleichtert so den Durchgang durch das Gefal3.
Die Vorrichtung SoloPath wird mit dem ungefiillten darin enthaltenen Expander perkutan tber einen Fiuhrungsdraht in die A. femoralis eingefiihrt. Sobald der
Expander-Ballon im Gefa angebracht und mit Flissigkeit gefiillt ist, (ibt er eine kontrollierte Radialkraft aus und vergréRert dadurch den gefalteten distalen
Bereich der Schleuse und die sie umgebende Anatomie. Nach Leerung des Expander-Ballons und Entfernung des Expanders weist die Schleuse ein
groRes zentrales Lumen vom proximalen bis zum distalen Ende auf. Die Schleuse ist als Fiihrung firr in die Aa. femoralis eingebrachte Katheter und/oder
Instrumente vorgesehen. Vor dem Entfernen wird der Auf3enkolben unter niedrigem Druck mit FlUssigkeit aktiviert, dadurch klappt der AuRRenkolben ein und
lasst sich so leichter entfernen.

Abbildung 1 - kollabierbare Vorrichtung SoloPath® mit und ohne Expander
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Die kollabierbare Zugangsvorrichtung SoloPath® ist mit drei (3) internen Durchmessern und zwei (2) Nutzldngen erhéltlich. Siehe Tabelle 1.

Table 1 — kollabierbare Zugangsvorrichtung SoloPath®

Max. Druck des

Modell- Expansions-ID Expansions-AD | Expandierbare A Nutz- Maximaler ;

.. uflendurchmesser x - kollabierbaren

nummer der Schleuse der Schleuse Lange lange Nennfilldruck Kolbens
French mm French mm cm French mm cm atm/bar kPa atm/bar kPa
SR-1925 19 6,33 23 7,67 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-1935 19 6,33 23 7,67 30 53 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2225 22 7,33 26 8,67 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2235 22 7,33 26 8,67 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2425 24 8,00 28,5 9,50 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2435 24 8,00 28,5 9,50 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608

Achtung: Die kollabierbare Zugangsvorrichtung SoloPath® wird steril geliefert und ist ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Dieses Produkt nicht wiederverwenden, resterilisieren oder neu aufbereiten. Das Produkt nicht verwenden, wenn das Produkt oder

die sterile Verpackung beschadigt ist.

Kollabierbare Zugangsvorrichtung SoloPath®

GEBRAUCHSANLEITUNG

Seite 5 von 37
C02292 Rev. G
12. September 2013



Konstruktion des Produkts
[l Zur Verwendung Uber einem Fiihrungsdraht von 0,038 Zoll (0,97 mm) oder kleiner.

1 Eine flexible Schleuse aus verstarktem Polymer wird komprimiert, gefaltet und um einen zentrierten, abnehmbaren Ballon-Dilatationskatheter
(den Expander) gewickelt.

Die distale, verkleidete Spitze und die gesamte Nutzlange der Schleuse ist mit einer hydrophilen Beschichtung versehen.

Eine rontgendichte Markierung an der Schleuse zeigt das Ende des expandierbaren Teils der Schleuse an.

Ein kollabierbarer AufRenkolben an der Auflenseite der Schleuse mit einem Einklappanschluss auf der proximalen Ansatzbaugruppe.

Der Expander-Ballon ist nicht elastisch und begrenzt flllbar. Der Expander verfligt Gber ein Filllumen und ein Fihrungsdrahtlumen.

Der Expander ist fir normale Fullgerate mit geeignetem Nenndruck, Luer-Stock-Steckverbinder und einem Volumen von 25 ml konfiguriert.

Am proximalen Ende der Schleuse befindet sich ein Ansatz mit Durchgangs-Hamostaseventil, das Katheter bis zur GréRe des
Schleuseninnendurchmessers aufnehmen kann.

[0 Eine mit einem Dreiwegehahn abgeschlossene Schleusenspiilleitung ermdglicht die Infusion von heparinisierter Kochsalzlésung in die mittlere
Offnung des Schleusenansatzes. Der Expander umfasst eine T-Verbindung, deren Durchgangslumen-Anschluss mit einem Hamostaseventil fir
das Einfuhren des Fuhrungsdrahts abgeschlossen ist, wahrend der rechtwinklige Anschluss zum Fllen des Expander-Ballons dient. Die Hahne
werden zum Vorfillen des Gerats vor dem Einfihren verwendet. Die Spilleitungen eigenen sich nicht fur Hochdruckinjektionen.

Oo0Ooooodg

Indikationen

Die kollabierbare Zugangsvorrichtung SoloPath® wird perkutan Uber einen Fuhrungsdraht in die Aorta femoralis eingefiihrt und dient nach ihrer
Expansion als Fihrung fir in die Aa. femoralis eingebrachte Katheter und/oder Instrumente.

Vorsicht: Voraussetzung fiir den Gebrauch dieses Produktes ist ein griindliches Verstandnis der technischen Grundséatze und klinischen
Anwendungen des GefaBzugangs und der damit verbundenen Risiken.

Gegenanzeigen

Es sind keine Gegenanzeigen fiir die kollabierbare Zugangsvorrichtung SoloPath® bekannt.

VorsichtsmaBnahmen
e  Vor Gebrauch alle Bestandteile Gberprifen.

e  Zur Reduzierung der mit der Zugangstechnik verbundenen Risiken (z.B. Luftembolie und/oder Perforation der Gefalle) bitte die
Gebrauchsanleitung vor Verwendung des Produkts genau durchlesen.

. Bevor das Gerat in den Patienten eingebracht wird, den Fihrungsdraht durch das mittlere Lumen des Ballon-Expanders fuhren, auf zu hohen
Widerstand beim Durchfiihren der Spitze des Fiihrungsdrahts durch die Schleusen-/Ballon-Expander-Einheit kontrollieren und ggf. korrigieren.

. Schleuse, Expander und ggf. Katheter mit heparinisierter Kochsalzlésung spulen, um die Gefahr einer Luftembolie und/oder Gerinnungsbildung zu
reduzieren.

. Den Ballon-Expander oder Katheter nicht zu schnell aus der Schleuse ziehen, da sonst die Hamostaseventile beschadigt werden kdnnen, so dass
Blut durch das Ventil austreten kann.

. Ist beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Flhrungsdrahts oder der Schleuse ein Widerstand spurbar, so ist die Ursache fluoroskopisch
festzustellen und zu beseitigen.

Mogliche Komplikationen

Zu den mdoglichen Komplikationen beim Gebrauch der kollabierbaren Zugangsvorrichtung SoloPath® gehdren u.a. (ohne darauf beschrankt zu sein):
Gefalperforation, GefaRabriss, Perforation der Aorta, Infektionen, postoperative Beschwerden, Luftembolie, Gewebetrauma, Blutungen,
Thrombembolie, Thrombose, Verletzung der GefalRzugangsstelle und Tod.

Warnhinweise
. Das Produkt darf auf keine Weise verandert werden.

. Das Produkt nicht wiederverwenden. Biologische Materialien und Fremdsubstanzen kdnnen auch durch griindliches Reinigen nicht entfernt
werden. Ein Wiederverwendung des Produkts kann unerwiinschte Nebenwirkungen beim Patienten verursachen.

. Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die speziell in Verfahren des GefaRzugangs geschult sind.

. Der Blutdruck des Patienten ist wahrend des Verfahrens kontinuierlich zu Gberwachen.

e  Wahrend des gesamten Verfahrens muss anterior-posteriore und laterale Fluoroskopie unmittelbar zur Verfigung stehen.

. Bevor der Dilatator oder ein anderes Teil vorgeschoben wird, missen akzeptable Druckwerte gewahrleistet sein.

. Es darf keine Luft in die Schleuse gelangen. Die Entfernung von Teilen und der Katheterwechsel miissen langsam erfolgen.
e  Vor einer Einfiihrung alle Luft aus dem Produkt (iber die Spilanschlisse entfernen.

e  Wahrend des Eingriffs kann sich Fibrin in oder auf der Schleusenspitze ansammeln.

Empfohlene Vorgehensweise

Vorbereitung

Die Standardvorbereitung fiir einen endovaskularen Zugang ist nach Klinikprotokoll vorzunehmen. Wahrend des Verfahrens sollte ein normales
Fluoroskopiegerat bereitstehen. Fir alles anwesende Personal sollte angemessener Rontgenschutz bereitstehen. Es wird dringend empohlen,
sicherzustellen, dass Gro3e und Zustand des Gefales fir die GrolRe der ausgewahlten Schleuse angemessen sind (siehe technische Daten — Tabelle 1).

Vorsicht: Die Verwendung der falschen SchleusengréfBe kann zu einem erhéhten Risiko einer GefdBverletzung und/oder eines Abrisses
fiihren.
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Priifung des Gerits

Den SoloPath® mit aseptischer Technik aus dem sterilen Beutel nehmen. Durch Sichtkontrolle sicherstellen, dass das Gerat keine Verwerfungen oder
Knickstellen im Schaft der Schleuse oder am gefalteten distalen Ende aufweist und dass das distale Schleusenende und der Ballon-Expander durch
eine glatte Verjlingung verbunden sind. Der Schaft des Ballon-Expanders ist unbeweglich und im gefalteten Schleusenkdrper befestigt.

Vorsicht: Die Schleuse darf zu KEINEM ZEITPUNKT vor der Expansion der Schleuse vom Ballon-Expander getrennt werden.

Vorbereitung des Gerits

Alle Schritte sind mit aseptischer Technik auszufiihren. Den Dreiwegehahn am Spilanschluss der Schleuse 6ffnen und mit steriler heparinisierter
Kochsalzlésung vorsichtig spllen. Beim Spilvorgang keine Kraft oder Druck anwenden, da sich andernfalls die Schleuse zu frih 6ffnen kann.
Den Absperrhahn schlieBen. Die Absperrhahne werden geschlossen, um ein Austreten der Kochsalzldsung bzw. eine Luftembolie wahrend des Eingriffs
zu verhindern.

Perkutaner Zugang

Mittels Standard-Seldinger-Technik wird ein Zugang in des Gefal® vorbereitet und angelegt, z.B. mit einer 18-Gauge-Diunnwandkanile. Ein steifer
Fihrungsdraht von 0,038 Zoll (0,97 mm) mit biegsamer Spitze wird durch die Zugangskanile und in das Gefall unter fluoroskopischer Kontrolle
vorgeschoben.

Einfiihren des Gerits

Sicherstellen, dass alle Anschlisse mit heparinisierter Kochsalzlésung gespllt und vorgefillt wurden und keine Luft enthalten. Der SoloPath® wird als
eine Einheit mit dem Ballon-Expander unter fluoroskopischer Kontrolle iiber dem Fiihrungsdraht 0,038 Zoll (0,97 mm) vorgeschoben, bis sich die distale
rontgendichte Schleusenmarkierung an der gewiinschten Stelle im GefaR befindet.

Vorsicht: Der SoloPath® muss als eine Einheit iiber dem Fiihrungsdraht vorgeschoben werden. Der in der Mitte befindliche Ballon-Expander
darf nicht vor der Expansion im Gefat von der noch nicht expandierten Schleuse getrennt oder verschoben werden.

Vorsicht: Ist ein Widerstand feststellbar, den SoloPath® erst weiter vorschieben, wenn die Ursache ermittelt und behoben ist.

Vorsicht: Der Ballon-Expander darf erst gefiillt werden, nachdem die nicht expandierte Schleuse ganz bis zur Zielstelle im GefaR
vorgeschoben wurde.

Vorsicht: Die expandierte Schleuse kann nicht wieder zusammengefaltet werden.

Expansion der Schleuse

Eine verdlnnte Losung aus 50 % rontgendichtem Kontrastmittel in steriler Kochsalzlésung wird hergestellt, und etwa 20 ml werden in eine mit einem
angemessenen Druckmesser (nicht mitgeliefert) versehene Hochdruckspritze aufgezogen. Es ist darauf zu achten, dass samtliche Luft aus der Spritze,
dem Expander und den zugehdrigen Leitungen entfernt wird. Verschluss vom Fiullanschluss des Expander-Ballons abnehmen und entsorgen.
Die Druckleitung des Fillgerats an den Fullanschluss des Expander-Ballons anschlieRen.

Das verdunnte Kontrastmittel wird unter Rontgenkontrolle bis zum maximalen Nenndruck nach Tabelle 1 injiziert. Bei der fortschreitenden Ausweitung
des gefalteten distalen Schleusenbereichs durch den Expander-Ballon wird gewdhnlich ein Druckabfall beobachtet. Der Nennfulldruck ist mindestens
60 Sekunden lang aufrechtzuerhalten, damit etwaige Resteinbuchtungen entlang der expandierten Schleusenlange aufgedehnt werden. Beim Fillen
und/oder bei Nennfiilldruck unter fluoroskopischer Sichtbarmachung verifizieren, dass die Schleuse vollstéandig entfaltet ist.

Achtung: Der Ballon-Expander darf ausschlieBlich mit Fliissigkeit gefiillt werden. Den Ballon-Expander NIE mit Gas wie z.B. Luft fiillen.

Entfernen des geleerten Expanders und Verwendung der Schleuse

Den Ballon-Expander durch Absaugen mit der Hochdruckspritze Uber den Anschluss zum Fillen/Leeren am Ansatz des Ballon-Expanders leeren.
Den geleerten Expander langsam aus der expandierten Schleuse entfernen, um den Blutverlust so gering wie mdglich zu halten. Das jeweilige
therapeutische Instrument bzw. den Katheter durch den zentralen Arbeitskanal der expandierten Schleuse einfiihren.

Vorsicht: Der Ballon-Expander darf NICHT von der Schleuse getrennt werden, wahrend der Expander unter Druck steht.

Vorsicht: Darauf achten, dass die Position der expandierten Schleuse im GefiB wahrend des Eingriffs nicht verandert wird.
Ein Weiterschieben der bereits expandierten Schleuse ist zu vermeiden, da eine solche Bewegung evtl. nicht méglich ist und der
Versuch eine GefaBverletzung verursachen kann.

Vorsicht: Bei Widerstand beim Einfiihren der Vorrichtung sofort anhalten, die Vorrichtung aus der Schleuse entfernen und den Dilatator
erneut einfiihren. Die Schritte zum Entfalten der Schleuse wiederholen, um den entfalteten Schleusendurchmesser zu optimieren.
Bleibt der Widerstand bestehen, anhalten und die Schleuse vom Patienten entfernen.

Achtung: Niemals versuchen, etwas gewaltsam durch eine teilweise entfaltete Schleuse zu driicken. Wird eine Vorrichtung mit Gewalt durch
eine teils expandierte Schleuse gedriickt, kann die Schleuse beschédigt werden oder zerbrechen oder die Vorrichtung blockiert
werden.

Entfernen der Schleuse

In der Schleuse befindliche Instrumente langsam durch das Hamostaseventil entfernen, dafiir sorgen, dass der Blutverlust so gering wie mdglich
gehalten wird. Eine verdinnte Lésung aus 50 % rontgendichtem Kontrastmittel in steriler Kochsalzlésung wird hergestellt, und etwa 20 ml werden in
eine mit einem angemessenen Druckmesser (nicht mitgeliefert) versehene Flillspritze aufgezogen. Es ist darauf zu achten, dass sémtliche Luft aus der
Spritze entfernt wird. Das Fllgerat an den kollabierbaren Anschlusshahn des proximalen Schleusenansatzes anschlieBen. Uberprifen, ob sich der
Hahn in der offenen Position zwischen dem Einklappanschluss und der Fullspritze befindet. An der Spritze ziehen, um einen leichten Negativdruck auf
die Spritze zu erzeugen und Uberflissige Luft aus der Vorrichtung zu entfernen; die verdiinnte Kontrastlésung zu 6 Atmospharen gemaR Tabelle 1
spritzen. Bei fortschreitendem Zusammenfalten der Schleuse ist gewohnlich ein Druckabfall zu beobachten. Zum Entfernen von Flussigkeit aus dem
Kolben und zum Verkleinern des Schleusenprofils negativen Druck auf die Spritze anwenden. Vor dem Entfernen der Schleuse mit der Spritze per Hand
einen leichten Druck austiben, um so den Kolben vorsichtig zu fiillen und den Blutfluss wahrend des Entfernungsvorgangs zu stoppen. Als Alternative
kann fir das Entfernen der Schleuse eine 20 ml groRe mit 5 ml Kontrastlésung (50 %) gefiillte Spritze an dem kollabierbaren Anschlusshahn angebracht
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werden. Unter Aufrechterhaltung der Hamostase durch leichten manuellen Druck an der Einstichstelle die Schleuse behutsam zurlickziehen und aus
dem Gefal} entfernen.

Achtung: Die Schleuse darf nur mit Fliissigkeit kollabiert werden. Die Schleuse NIE mit Gas wie z.B. Luft kollabieren.

Vorsicht: Den maximalen Kolbenfiilldriick nicht {iberschreiten!

Lieferform
Der Inhalt der ungedffneten, unbeschadigten Packung ist steril und nicht pyrogen. Das Gerat enthalt keine Bestandteile aus natirlichem Kautschuk-Latex.

Dieses Gerat wurde mit Ethylenoxidgas steriliisert. Es ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Lagerung

Kuhl und trocken aufbewahren. Lagerbestédnde laufend umstellen, damit Produkte vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum der
Sterilisation verwendet werden.

Garantie

Garantie und Einschrénkungen: Die Firma Onset garantiert dem Kunden, dass ihre Produkte frei von Konstruktions-, Ausfiihrungs- und Materialfehlern
sind. Fur ihre sterilen Produkte garantiert Onset dem Kunden aul’erdem, dass diese Produkte bis zu dem auf dem jeweiligen Produktetikett angegebenen
Verfallsdatum steril bleiben, solange die Originalverpackung unbeschadigt bleibt und auf keine Weise beeintrachtigt wird. Diese Garantie gilt nicht fir
Produkte, die resterilisiert, repariert, geandert oder auf jedwede Weise modifiziert wurden oder die unsachgemaf gelagert, installiert, betrieben, verwendet
oder gewartet wurden. Im Falle eine Verletzung der oben beschriebenen Garantie ist Onset ausschlieRlich verpflichtet, ein zum Zeitpunkt der Auslieferung
nach Ermessen von Onset hinsichtlich Ausfiihrung oder Materialien defektes Produkt nach eigenem Ermessen zu reparieren oder zu ersetzen, sofern eine
entsprechende Mitteilung vom Kunden innerhalb der auf dem Produktetikett angegebenen Verwendungsfrist bzw. vor dem jeweiligen Verfallsdatum bei
Onset eingegangen ist. Vorbehaltlich der oben ausdriicklich genannten Bedingungen Ubernimmt der Kunde jede Verantwortung und Haftung, ob aufgrund
einer Garantie, eines Vertrags, Fahrlassigkeit oder eines anderen Grundes, fir Schaden oder Schadensersatzanspriiche infolge der Handhabung,
des Besitzes, der sachgemafien oder missbrauchlichen Verwendung eines Produktes von Onset und verpflichtet sich, Onset davor zu schiitzen und dafiir
schadlos zu halten. Da Onset keine Kontrolle iber den Betrieb, die Verwendung oder Wartung ihrer Produkte, die Auswahl der Patienten oder deren
Gesundheitszustand hat und keine Garantie fiir die Leistung ihrer Produkte tibernimmt, WIRD VOM KUNDEN AUSDRUCKLICH BESTATIGT, DASS DIE
OBEN DARGELEGTE GARANTIE ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN GARANTIEN UND ALLE ANDEREN VERPFLICHTUNGEN SEITENS ONSET
ERSETZT. Die in dieser Garantie und den Einschrankungen genannten Rechtsbehelfe stellen die einzigen Rechtsbehelfe dar, die jemandem zur
Verfiigung stehen. Kein Direktor, Angestellter, Vertreter oder sonstiger Beauftragter von Onset ist bevollmachtigt, die vorstehenden Bedingungen in
irgendeiner Weise zu dndern oder zu modifizieren oder auf eine Weise zu handeln, die die Ubernahme zusétzlicher Haftung oder Verantwortung von Onset im
Zusammenhang mit ihren Produkten oder eine entsprechende Bindung von Onset bedeuten wiirde. Die Einreichung einer Bestellung von Onset-Produkten
gilt als unwiderrufliche Einwilligung des Kunden in alle Bedingungen der vorstehenden Garantie und Beschrankungen.

MIT AUSNAHME DER OBEN AUFGEFUHRTEN AUSDRUCKLICHEN GARANTIE UND WIE ANSONSTEN HIERIN DARGELEGT UBERNIMMT
ONSET KEINE ANDEREN GARANTIEN JEDWELCHER ART, AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, GESETZLICH ODER ANDERS,
BEZUGLICH DER PRODUKTE, DEREN TAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR JEDWEDEN ZWECK, DEREN QUALITAT, ZUSTAND,
MARKTGANGIGKEIT ODER ANDERES. DIE HAFTUNG VON ONSET GEMASS DIESER GARANTIE BESCHRANKT SICH AUF DIE REPARATUR
ODER DEN ERSATZ VON PRODUKTEN IM AUSTAUSCH VON AN ONSET ZURUCKGESANDTE PRODUKTE. ONSET HAFTET UNTER KEINEN
UMSTANDEN FUR GEWINNVERLUSTE, SPEZIELLE, FOLGE- ODER NEBENSCHADEN INFOLGE EINER HAFTPFLICHTVERLETZUNG.

US- und internationale Patente angemeldet
© Copyright 2010 Onset Medical Corporation
SoloPath® ist ein eingetragenes Markenzeichen von Onset Medical Corporation

INHALT @ MAXIMALER NENNFULLDRUCK LOT CHARGENCODE
Contents

< U L> NUTZLANGE BEI VERWENDUNG GEBRAUCHSANLEITUNG R E F KATALOGNUMMER
LESEN

<EL> EXPANDIERBARE LANGE BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERFALLSDATUM
VERWENDEN

® NICHT WIEDERVERWENDEN STERILE MIT ETHYLENOXID STERILISIERT @ NICHT RESTERILISIEREN
l-i l WARNHINWEIS: Nach US-amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf arztliche d HERSTELLER
onty Anordnung verkauft werden.
Onset Medical Corporation Nature Duvernet
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Tel +1949.716.1100 Tel 0014805458157
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Onset

SoloPath® Emava-ZuutmrTuooopevo Zuotnua NMpootéAaong
OAHrIEX XPHZHZ

Mepiypaen

To emavo-cuPTITUOCOOPEVO aguaTnua TTpoaTréAacng SoloPath® Ttng Onset Medical Corporation atroTeAeital amd €va eUKAuTITO BNKAPI aTTd EVIOXUPEVO
TTIOAUPEPEG HE €va €EWTEPO, CUNTITUGOOUEVO €EWTEPIKG TTEPIBANUA Kal €18IKA avadITTAwPEVO ATTw AKPO (To ONKAPI) K TWV TTPOTEPWYV TOTTOBETNUEVO €
évav KevTpikO KaBeTApa S1aoToANG pe UTTaAGVI (0 Alatatipag). H avadimmAwpévn ammw TTePIoyT) Tou OnkapioU €xel PIKPR JIAUETPO, SIEUKOAUVOVTAG £T01 TN
SiéAeuan evidg Tou ayyeiou. To ouvappoAdynua SoloPath eicdyetal diadepuik@ €vTOG TG pnplaiag apTtnpiag, emavw ot éva odnyd oUpuad, PE TOV
atrodioykwpévo Alatatipa TotroBeTnpévo otn Béan Tou. OTav ToTroBeTNOE VTOG TOU ayyeiou, To UTTAAGVI Tou AlaTathpa, éTav dloyKwOEi pe uypo, aokei
eAeyXOMEVN AKTIVIKA OUvaun, YeyeBuvovTag TNV avadimmAwpévn ATTw TTEPIOXA Tou @nkapiol kal Tnv TTepIBdAAouaa avaTopia. To pytraAdvi Tou AlaTatrhipa
ATTOBIOYKWVETAI KOI 0 AlATATAPAS aQAIPEITAl aPrivovTag £va HEYAAO KEVTPIKO AUAG, O OTTOIOG EKTEIVETAI ATTO TO €yyUG AKPO £wg TO ATTW GKPO TOU
Onkapiol. To Onkdp! éxel oxedlaoTei aav odnydg yia KaBeTAPES A/Kal TUOKEUEG TTOU EI0AyOVTal EVTOG TNG Mnplaiag apTtnpiag. Mpiv amé Tnv agaipeon,
TO €CWTEPIKO TTEPIBANUA EVEPYOTTOIEITAI E UYPO UTTO XOWNARA TTiEGT, CUPTITUGOOVTAG TNV £EWTEPIKA SIGUETPO TOU BNKapIoU yia EUKOAN agaipeon.

Eikéva 1 — Erava-Zuptmrtuocoopevo SoloPath® Me kai Xwpig Alartatipa

AipooTaTikr) BaABida diataTripa ‘

papun ékTAuong Bnkapiou ‘

‘ Puyxoe1d¢ég dkpo diatatrpa

| H——

ﬁ Mpapun ékAucng Bnkapiol ‘
AlpooTaTIKA ]![
BaABida Bnkapioy e -
<—{ Q@éMipo prkog }—>
| | 1

-(?)--—/

N >upTrTuooépuevn Bupa ‘

Mpodiaypagég Mpoiovrog

‘ AkTIVOOKIEPSOG DEIKTNG BNnKapIoU

To €mavO-CUPTITUOOOPEVO gUoTnua TTpocTréAaang SoloPath® diatiBetal o Tpeig (3) eowTepikég SlapéTpoug kal dUo (2) weéAiya PAKN. AvaTtpégte
oTov lNivaka 1.

Mivakag 1 —Emava-ouumruooduevo auotnua mpoaméAaons SoloPath®
. Eo.Aiap. E¢.Alap. . Amtw dkpo . . . Mey. Trieo|

Aplelpog 6|sch)\uépvou BIEO'EG)\UEVOU ETTEK'T(XOI}JO E&unspﬁr’] Q(P,ENUO MEY'Om OVOHAOTIKN GUUT[TYJO‘O‘C’)U?VOU
HovtéAou Onkapiol Onkapiol HNKog SIAUETPOG HNKoS TTiean didykwang TTEPIBARUOTOG

French mm French mm cm French mm cm atm/bar kPa atm/bar kPa
SR-1925 19 6,33 23 7,67 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-1935 19 6,33 23 7,67 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2225 22 7,33 26 8,67 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2235 22 7,33 26 8,67 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2425 24 8,00 28,5 9,50 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2435 24 8,00 28,5 9,50 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608

Mpoeidotmroinon: To €mava-cUUTITUGoOuEVO cuoTnua TrpooTréAaong SoloPath® Trapéxeral oTeipo Kal Tpoopileral yia pia XpRon poévo. Mnv
ETTAVOXPNOIUOTTIOIEITE, EMMAVATTOCTEIPWVETE I ETTAVETTESEPYAEOTE AUTH TN OUOKEUR. Mn XpnOIJOTTOINCGETE AUTH T CUCKEUR
€4V TO TTPOIOV 1 N OTEIPA CUOKEUATIO £XEI UTTOOTEI NMIA.
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Aopn TNG ZUOKEUNGg

[l ZuvioTtdtal yia diadpopun emavw o€ 0dnyd aupua peyéBoug 0,97 mm (0,038”) R pIKpOTEPO.

[ "Eva eUKouTITo ONKAPI KOTAOKEUAOUEVO OTTO EVIOXUUEVO TTOAUPEPEG BPIOKETAI CUUTTIECUEVO, avadITTAWNEVO KAl TUAIYPEVO YUpw aTtrd £vav KEVTPIKO,
agaipoUpevo KaBeThpa S100TOANG e UTTAAGVI (0 AlaTATAPAG).

[l To amw puyxoeIdég AKPOo Kal TO TTARPEG WPEAIO PAKOG TOU Bnkapiol S1aBéTouv UdPOPIAN TTIKAAUYWN.

‘Evag akTIVOOKIEPOG BEIKTNG BPICKETAI GTO ONKAPI yIa va UTTOBEIEEI TO TEAOG TOU ETTEKTACIUOU THAUATOG ToUu ©Onkapiou.

[l X710 €yyUg TUAMA TNG TTARUVNG UTTAPXEl VO GUUTITUCOOUEVO eEWTEPIKG TTEPiBANUA e oupTTTuaaduevn BUpa To oTToio BpiokeTal OTO £§WTEPIKO TOU
Onkapiou.

[l To pmaAévi Tou Alatatripa dev gival TTpocapudaIpo Kal TTeplopideTal wg TTPog To péyeBog. O Alatatipag d1abéTel auld didykwaong Kal auAd odnyou
oUpNATOG.

[ O Alatatipag €ival SIOHOPPWUEVOG YIa XPRON PE TUTTOTTOINPEVEG OCUOKEUEG DIGYKWoNG ol oTroieg S1aBETouv KaTtdAAnAn diafdBuion mieong, Celgn
KAEIdWUATOG apoevikoU Luer kai xwpnTikdTnTa 25 CC.

1 To ©nkdp! kataAnyel, 0To €yyUg AKPO TOu, O€ pia TTARPVN n oTroia S1a6€Tel pia euBUypapun BUpa aindoTacng, IKAv va dEXETAI KAOBETAPES iOOUG PE
TNV TTAAPN ECWTEPIKN BIGUETPO TOU BnKapioy.

[ Mia ypapun €KTAuong Tou Bnkapiou, n otroia KATaARyEl G€ pia Tpiodn oTPOQPIyYa, ETITPETTEI TNV EKTTAUCT UE NTTAPIVIOPEVO aAaTOUXO SIdAupa oTnv
KeVTPIKA BUpa TG TTARUVNG Tou Onkapiou. O Alatatrpag TeplAapfavel éva olvdeapo oxiuaTtog T, Tn BUpa diapéoou Tou auAoU TTou KaTaAfRyel o€
pia aigooTatikhy BaABida yia TNV elocaywyR Tou odnyol oUpuaTog, evw n de€id ywviokr Bupa TrpoopileTal yia Tn didykwaon Tou ptraAoviol Tou
Aiatatripa. O1 oTpé@IYYEG XPNOIMOTTOIOUVTal yia TNV apxIKA TTAAPwaon TnG OUOKeung Tpiv amd Tnv elcaywyn. Or ypaupég €kmAuong Oev
TTpoopidovTal yia €yxuan utté uynAn Trieon.

O

Evdeigeig Xpong

To emava-cuUPTITUOOOPEVO cUoTnua TTpooTréAacng SoloPath® TrpoopileTal yia diadepuIkh €I0aywyr €vidg TNG Pnpigiag apTnpiag emavw ae odnyd
auppa Kal epdoov €xel dIaoTaAel, e OKOTTO va TTapExel évav odnyo yia KaBeTAPEG/H KOl CUCKEUEG TTOU €I0GyovTal EVTOG TNG UNpIaiag apTnpiag.

Mpoooxn: Mpiv eMIXEIPACETE VO XPNOIUOTTOINCETE QUTH TN CUCKEUR, TIPETTElI VO €XETE KATAVONOEl O BABOG TIG TEXVIKEG APXEG, TIG KAIVIKEG
E£PAPHOYEG Kal TOUG KIVOUVOUG TTOU CUCXETIOVTAI JE TNV AYYEIAKH TTPOCTTEAAON.

AvTevdeigeig

Agv UTTAPYOUV YVWOTEG avTEVOEIEEIG yIa TO ETTAVA-CUPTITUOOONEVO oUOTNUA TTpooTTéAacng SoloPath®.

Mpo@uAdgeig
. EmBewprioTe 6Aa Ta §apTApaTa TPIv atmd Tn Xpron.

e AlaBaoTe TTPOOEKTIKA TIG 0dnyieg Xpriong (OX) TTpiv XpNOIYOTIOINGETE QUTH TN GUCKEUN, YIQ VO CUPPBAAAETE OTn peiwaon Twv TOavwy KIvOUVwV TTou
OUOXETICOVTaI JE TNV TEXVIKN TTPOCTTEAAONG, OTTWG éUBoAa aépa ri/kal SIGTPNGN TOU ayYEIOKOU GUGTANATOG.

. Mpiv amd Tnv €iI0aywyr TNG OUOKEUNRG OTOV aoBevry, €l0aydyeTe 10 odnyd oUpua OIauECOU TOU KEVTIPIKOU aQUAOU Tou Alatatrpa PE UTTOAGVI,
eAéyyovTtag Kal dlopBwvovTag TuXOV UTTEPBOAIKR avTioTaon KaBwg To AKPo Tou 0dnyou cUpUOTOG TTPOWBEITaI SIANECOU TOU GUVAPHUOAOYHHATOG
OnkapioU/AIaTaTAPA PE UTTAAOVI.

. EktrAUveTe pe nrrapivioyévo ahatolyxo SidAupa 1o Onkdpl, To AloTatApa Kal TUXOV KOBETAPEG, yia va eAAXIOTOTIOINOETE TO EVOEXOUEVO €UBOAWY
aépa f/kal oxnuaTiopol Bpdupwv.

. Mnv agaipéoeTe ypriyopa 1o Alatatipa Pe UTTaAdvi ) Tov KabBetrpa atrd 1o Onkdpl, dioTI evdEXeTal va TTPokANBei BAGRN OTIG aipooTaTIKEG BAABIdEG,
pe atToTéAeopa Tn dlaguyn aipatog dlapécou TNG BaABidag.

. Edv mapouciaoTei avriotagn katd tnv mpowlnon f Tnv améoupcon Tou odnyoU cUpHATOG M Tou Onkapiou, TTPOCdIoPIcTE TNV aITia e
QKTIVOOKOTINON Kal 810pBwaTe T TpIv ouvexioeTe T diadikaaoia.

MOavég EmimrAokég

O1 emMITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPHON TOU ETTAVA-CUPTITUOOOUEVOU CUOTAPATOG TTpooTTéAaong SoloPath® trepiAapfBdavouyv, petagu aAAwyv, didTpnon
ayyeiou, amrdéoTTacn ayyeiou, dIATPNON AOPTAG, AoidwEn, YETEYXEIPNTIKH duo@opia, eUBoAR aépa, I0TIKS Tpauua, aidoppayia, BpouBoeuBoAr, BpduBwaon,
TPAUPATIOPO OTO AYYEIOKO ONUEIO El0aywynG Kal Bdvaro.

Mposidotroinoeig
. Mnv TTpaypaTOTIOIEITE KAVEVOG £IO0UG PETATPOTTA GTN GUOKEUR.

. Mnv €TavaxpnoIPOTIOINCETE TNV TTapoUaa Cuokeur). Agv gival duvatdg o oXOAaaTIKOG KaBapIopdg BioAoyikoU Kal EEvou UAIKOU atrd T GUOKEUR.
H emavaypnon Tng TapoUcag CUCKEUAG PTTOPET va TTPOKAAETEl aveTTiBUUNTEG avTIdPAaoelg Tou aaBevoug.

. H Trapoldca cucokeun Ba TTPETTEl va XPNOIUOTIOIEITAl HOVO OTTO 1aTPOUG HE €IDIKN EKTTAIOEUTT) OTIG ETTEPRACEIG AYYEIAKAG TTPOCTTEAAONG.
. Alatnpeite guveyr TapakoAouBnon Tng apTnpIakng Trieong Tou aoBevoug kab' 6An Tn didpkeia TG eTéPRaong.

. Amaiteital dueon dioBeoipdTNTA TTPOCBIOTTIoBIOG Kal TTAGYIAG aKTIVOOKOTINGNG KaB' 6An Tn didpkela TnG £TéPRaonG.

. Na eTTaAnBeleTe TTAvTa OTI OI KATAYPOPEG TNG TTIEGNG Eival OTTOBEKTEG TIPIV TTPOWBROETE TO dlacToAéa iy kKATToI0 AAAO £§ApTNa.

. Mnv emTPETTETE TNV EI0XWPNCN aépa evTOg Tou Onkapiol. H agaipeon e§apTnudaTwy Kai ol aAAay£g KaBETApa TTPETTEI va yivovTal apyd.
. XpnoIhOTToIWVTAG TIG BUPEG €KTTAUCNG, EKKEVWOTE OAOV TOV aépa aTrd TN GUOKEUN TTPIV OTTO TNV £I0AYWYr TNG.

. IVWBEG UTTOPET VO OUCOWPEUTET HEOT A ETTAVW OTO GKPO TOU OnKapioU Katd Tn SIAPKEIX TNG ETTEPRAONG.

Mporteivépevn Aladikaoia

lMpocsroiuyaagia

Mia cuvrBng TTpogToIpacia yia evOoayyelaKr) TTPOCTTEAACN TTPETTEI VO OAOKANPWOEi cUPPWva PE TO TIPWTOKOAAO Tou voookopeiou. Katd n didpkela Tng
eméupaong Ba TpéTTel va UTTApyEl DIOBECINOG yIa XPAON OUVABNG aKTIVOOKOTTIKOG €EO0TTAIONOG. KaTdAANAn akTivoAoyikfy TTpooTagia Ba Trpérel va
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Tapacyebei yia A0 TO TTPOOWTTIKG TTOU TTapioTaTal. XuvioTdtal Bepud va eTTaAnBedoeTe OTI TO péyeBog Kal n KatdaTaon Tou ayyeiou gival katdAAnAa yia
TO ETMAEYPEVO PEYEBOG BNKapIoU (avaTtpEETe aTIG TTPOBIAYPAPEG TOU TTPOIOVTOG — Mivakag 1).

Mpoooxn: H xprion akardAAnAou usyé@oug Bnkapiou utmropsi va smpépel uwnAortepo Kivduvo ayyesiakng BAdBng n/kar amréomaong.

Em@swpnon tng ZUOKeUNS

XpnoigotrolwvTtag donTtn TeXVIKA, agaipéote 1o SoloPath® atd Tn oTeipa OAkn Tou. EmMBewprioTte oTTIkA Tn cuokeun yia va BeBaiwBeite o1 dev
UTTAPXEI TTAPANOPPWON ] CUCTPOPI) OTO OTEAEXOG TOU BNKaApPIOU 1 0TO avadITTAWPEVO ATTw AKPOo Kal OTI UTTAPXE! MIa OPAAR AETTTUVON avApesa OTo ATTw
AaKpo Tou Onkaplol kail To AlaTatipa pe PTTaASvI. To aTéAexog Tou AlaTatipa pe PTTaAOVI ival oTEpewPEVo 0T BN Tou péoa GTO avadITTAWPEVO CWHA
ToU ©nkapiou.

Mpoooxn: MHN emixeipfoere va SiaxwpioeTe To Onkdpl amd 10 AlATATAPA PE MTTAAOVI OTTOINSATIOTE OTIYURA TrPIV amd Tn Sidraon Tou
Onkapiou.

lpocsroiuaagia Tng ZUoKEUAS

XpnoipotroioTe donmTn TEXVIKN o€ 6Aa Ta Brpara 1ng diadikaciag. Avoigte Tnv Tpiodn oTpd@Iyya TG @Upag ‘EkTAuong Tou ©nkapiol Kal eKTTAUVETE
ATA YE OTEIPO, NTTOPIVIOPEVO OAOTOUXO BIdAUPA. MnVv eKTTAEVETE ATTOTOMA Kl PN dnuIoupyeiTe Trieon Katd Tn didpkela Tng diadikaoiag EKTTAuong, d10TI TO
Onkapr ptropei va avoigel Tpowpa. KAgiote Tn oTpo@iyya. KAEioTe TIG OTPOPIYYEG YIa va aTTOTPEWETE aTTWAEIQ TOU aAaTouxou SIoAUpaTog i eNBOAR agpa
KaT@ TN dIdpKEIa TNG ETTEURAONG.

Aiadeppuikn lMpooméAaon

Mia TUTTIKA TTpOETOIPATIa KOl TTPOCTTEAQCN CUUQWVA UE TNV TeEXVIKA Seldinger oAoKANPWVETaI OTO ayyEio XPNOIUOTTOIWVTAG, YIa TTApAdelyua, Jia kougia
BeAdva TTpoaTrEAaONG AETITWV TOIXWHATWY peyéBoug 18 gauge. ‘Eva dkautrto odnyd auppa peyéBoug 0,97mm (0,038”) e eukapTTo dKpo TTpowdEiTa
dlapéoou TG BeAdvag TTPooTTéEAAONG Kal EVTOG TOU QYYEIOU UTTO AKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon.

Eioaywyn tng Xuokeung

BeBaiwbeite 0TI OAeG 01 BUPEG Exouv eKTTAUBET Kau TTANPwWOEl pe NTTapiviopévo aAatolyo didAupa Kai OTI gival atraAAaypéveg atmo aépa. To SoloPath® ue
TOV EVOWHATWHEVO AlQTATAPA TOU PE UTTAAGVI TTPOWBEITaI WG Yia eviaia povada, Ut akTIVOOKOTTIKO €AeyX0, ETTAVW GTO 0dny6 cuppa peyéBoug 0,97mm
(0,038”), péxpl 0 ATTW akTIVOOKIEPSG OeIKTNG TOUu 0TO BNKAPI va BpeBei aTnv £mBUPNTA B€0N £vTOG TOU ayyelakoU CUCTAUATOG.

Mpoooxn: To SoloPath® mpémel va TpowdnOei eTdvw 010 08NY6 OUPHA WG pia eviaia povada. Mnv a@niveTe Tov KEVTPIKO AlaTaTipa UE
HTTaASVI va SlaXwpIoTei amd 1 va euBuypappioTei AavBaopévVa wG TTPOG TO MN diEoTaAPEVO OnKAp! TTPIV a1rd Tn 3100TOAR EVTOG
TOU aYY£10KOU OUGTAHOTOG.

Mpoooxn: Edv mapouciaocTei avriotaon, diakOWTe TRV Tpowdnon tou SoloPath® péxpl va mpoodiopioTei kKai va dlopBwbei n aitia Tng
avrioTaong.

Mpoooxn: O Alatatipag pe PTTaAévi TTpoopideral yia SiI6ykwon povo 6tav 1o pn dieoTaApévo Onkdpl £xel TpowdnBei TARPpwWG oTNV TEAIKA
€mBuuNTA B£0MN TOU EVTOG TOU OYYEIAKOU OCUCTAMATOG.

Mpoooxn: Mnv emixeipfoeTe va avadITTAWoeTe éva dieoTaApévo Onkdapl.

AiaotoAn Tou Onkapiou

Mapaokeudletalr apaiwpévo didAupa 50% akTivooKIEPOU OKIaypa@IKoU WECOU Kal OTEipou aAaTtouyou diaAUpaTtog kai Trepitou 20 cc avtAouvTal o€
auplyya 816yKwaong UWnAAg Trieang, eEotrAiopévn pe KaTaAAnAo peTpnTh Trieang (dev TrapéxeTar). AtTraiTeital n déouca TTPOCOXA Yia TNV apaipean 6Aou
TOoUu aépa atmod Tn oUplyya, To AlOTOTApa Kal TN OXETIK) OwAvwaorn. AQaipéoTe To TTWHA atmd TN Oupa Aldykwong Tou Aiatatipa pe MmraAdvi kai
atoppiyTe T0. MNPOCAPTACTE TN YPAUKN TTECNG TNG CUOKEUNG BIGYKWwaoNG aTn OUpa AiIdykwaong Tou Alatatipa ge MTraAdvi.

Y16 OKTIVOOKOTTIKO €AEyX0, TO apaIWPEVO OKIOYpa@IkO péco eyxéetal otn Méyiotn OvopaoTikh Miean Aidykwong cuugwva pe Tov Mivaka 1. Eival
@uoIoAoyiké va TrapatnenBei pia TITWon NG TTieong Kabwg 1o PTTaAGvI Tou Alatatipa SIOOTEAAEI TTPOOSEUTIKA TO avadITTAwPEVO ATTW TURAPA TOu
Onkapiod. H ovopaaTikr Tieon dI0ykwong TPETTEl va dlatnpnBei yia TouAdxioTov 60 SeuTEPOAETITA, WOTE va OIACTAAOUV TUXOV «OTEVWOEIG» TTOU
TTapapévouv Katd prkog Tou dieoTaApévou Onkapiod. Katd 1n didpkeia Tng SIOYKWONG Kal OTNV OVOUACTIKN TriEon, £TAANBEUOTE UTTO AKTIVOOKOTTIKK
TTPOBOAN 6T T0 BNKApPI BIACTEAAETOI TTARPWG.

Mposidomroinon: Na xpnoipyoTroliEiTe HOVO Uypo yia va SioykwoeTe To Alatatipa pe praAovi. MOTE pn xpnoipoTroInoeTe aéplo, OTTwWG aépa,
yia va S10yKWOoeTe TO AlIATATAPA PE HTTAASVI.

A@aipean rou Amodioykwuévou Aiararipa kai Xprion Tou Onkapiou

XpnaoipotrolwvTag Tn oUplyya uwnAng Trieong, epapuoéoTe avappdenaon otn BUpa didykwaong/atmodidykwong atnv TTAAuvN Tou AlaTaTtipa Pe PTTaAGVI,
yla va oTrodIoyKWOETE TO AloTaTrpa Y PTTOAGVI. AQaIpEDTE apyd Tov aTTodloyKwEvo Alatatipa atmd 1o dIECTaAPEVO ONKApI, yia va EAAXICTOTTIOINCETE
TNV amwAela aipgatog. Eicayayete Tnv KAtdAANAn BepatreuTikhy GUOKEUN 1 TOV KATAAANAO KOBETApa SIapETOU TOU KEVTPIKOU AEITOUPYIKOU SlauAou Tou
OleoTaApévou OnkapioU.

Mpoooxn: MHN emixeipfioeTe va SlaXwpioeTe To AlaTaTpa YE UTTAAGVI a1rd To Onkdpl evw o AlaTaThpag BpiokeTal UTTo Tieon.

Mpoooxn: Kard tn didpkela tng eméupaong, amaiteital n déouca mwpoooxn yia Tn diatnpnon Tng 8€ong Tou dieoTaApévou Onkapiou
€VTOG TOU ayyelakoU ouoTApaTog. H TTpowlnon evég Adn dieoTaApévou Onkapiol TPETTEl va atmo@eUyEeTal, KABWG aUTA N
METAKiVNON UTTOPEI Va UNnv gival SuvaTth Kal KABE atrotrelpa evOEXOUEVWG VA TPOUHATIOEI TO AyYEio.

Mpoooxn: Edv TrapouoiaoTei avrioTaon KaTd TNV £100yWYN TNG CUCKEURG, OTOMATAOTE QMECWG, OPAIPECTE TH CUCKEUN a1rd TO ONKApI
Kal eloaydyeTe €K VEou To SiaoToAéa. ETravaAdBete Ta BAMATA yia TN SI00TOAR TOU BNKapPIoU, WOTE va BEATICTOTTOINCETE TN
Si1aueTpo Tou dicoTaApévou Bnkapiou. Edav e§akoAoubei va uTTdpxEl avTioTOON, OTOHATAOCTE KAl AQAIPECTE TO ONKAPI ATTO TOV
aoBevn.

MpoeidoTmroinon: MoTé Pnv eMXEIPAOETE Vo WONOETE OTIBNTTOTE SIapEéTOU £VOG BnkaploU Trou éxel dlaoTaAei ev pépel. H amotreipa wlnong
MI0G CUOKEURG S1apéoou evog Bnkapiou TTou £xel SiaoTaAE ev HEPEI EVOEXETAI VA TTPOKAAETEI {NUId, Bpadon | EMTTAOKA Tou
enkapiou.
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A@aipson rou @Onkapiou

AgpaipéaTe apyd 6Aa Ta epyaAeia atrd To Bnkdpl diapéoou TNG aipooTaTIKAG BaABidag, @povTilovTag va eEAaXICTOTTOINCETE TNV ATTWAEIA QiJaTOG.
Mapaokeuddetal apaiwpévo didAupa 50% oKTIVOOKIEPOU OKIaYpa@IkoU uéoou Kal aTeipou ahaTouyou diaAlpaTog kai Trepitrou 20 cc avTAouvTal og oUplyya
S16YKwong £E0TTAICEVN e PETPNTH TTiEONG (Dev TTapéxeTal). ATraiTeital N déouaa TTPOCOXN YIa TNV agpaipean 6Aou Tou aépa atré Tn auplyya. MpocapTtioTe Tn
ouokeun SI6YKwoNG aTn oTPO@Iyya TNG CUUTITUCOOMEVNG BUpag oTnv £yyUg TTAAVN Tou Bnkapiol. ETTaAnBelaTe 611 N 0TPO@Iyya BPiOKETQI OTNV AVOIXTH
Béon avdapeoa oTn cupTITuoodpevn BUpa kai Tn oUplyya diIdyKwang. AGKACTE EAAPPWIG APVNTIKN TTIEGT GTN GUPIYYA VIO VO aPaIPETETE TUXOV TTAEOVAOVTa
aépa atréd T0 CUCTNUA Kal yXUOTE TO apaAIWPEVO OKIaypa@IkO SidAupa o€ Trieon 6 atpoopaipeg cUpwva e Tov MNivaka 1. Eival guoioAoyikd va
TTapaTnENBEi pIa TITWon TNG TTiEoNG KaBWG To BnKap! CUPTITUCCETAI TTPOOSEUTIKG. ACKACTE OPVNTIKA TTiEGT OTN GUPIYYA YIA VA AQAIPECETE TO UYPO OTTO TO
TEPIBANUA KOl VO PEIWOETE TO TTPOPIA TOu BnKkapiou. Mpiv aTTd TNV aPaipean Tou BNKAPIOU, ACKACTE UE TO XEPI EAAPPIA TTiECN WE TN GUPIYYA VIO VO
TANPWOETE ATTIA TO TIEPIBANUA Kal va EUTTODICETE T POI TOU aipaTog Katd T diadikaagia TN agaipeons. Qg evaAAakTIKr) HEBOdO yia TNV apaipean Tou
OnkapIoU, PTTOPEITE VA TIPOCAPTACETE OTN OTPOPIYYA TNG CUUTITUCCOMEVNG BUpag pia auplyya Twy 20 ml yepdrn pe 5 ml Tou okiaypagikou diaAupatog 50%
KOl VO AOKAOETE PE TO XEPI EAAPPIA TTiEDT PE TN GUPIYYA VIO VO TTANPWOETE ATTIA TO TTEPIBANUA KOl Va EUTTOBIOETE TN PON TOU iaTOg KATd TN Siadikaaoia Tng
agaipeong. AlaTnPWVTAG alNOOTACT PE EAAPPIG CUMTTIEDT UE TO XEPI OTO GNMEIO TNG TTAPOKEVTNONG, ATTOOUPETE HAAAKA Kal apalpEoTe To Bnkdpl atd To
ayyeio.

Mpos&idotroinon: Na xpnoiyoTroigite u6vo uypo yia Tn cUPTITUSN Tou Bnkapiol. MOTE un XpnoIMOTIOINCETE aéPIo, OTTWG aéPa, VIO VA
OUUTITUSETE TO BNKAPI.

Mpoooxn: Mnv utrepBaivere TN HEYIOTN TiEoN S10yKwong Tou TrePIBARUATOG.
Tpotrog AidBeong

Ta TepieXOPEVA TNG KU AVOIYPEVNG Kal ABIKTNG CUCKeUaaiag gival OTEipa Kal pn TTupeToyova. H ouokeur) dev TTEPIEXEI EEAPTANOTA KATAOKEUAOUEVA OTTO
AaTéE a1rd QUOIKG KOOUTGOUK.

H mrapoloa ocuokeur| €xel ammoaTelpwOei pe aépio ailBulevoteidio. MpoopileTal yia pia Xprion pévo. Mnv Tn XpnOIUOTIOINCETE GV N CUOKEUQTIa £XEl
avolIxTei ) UTTOoTEl ¢nUIA.

PUAagn

Na @uAdooetal og dpoaepPd XWPO Xwpig uypacia. TAXTOTTOINCTE T ATTOBEPATA £TOI WOTE TA TTPOIOVTA VA XPNOIMOTTOIOUVTal TIPIV OTTO TNV NUEPOMNVia
AAENG TNG aTTOoOTEIPWONG TTOU avaypd@ETal TNV ETIKETA TNG CUOKEUATIAG.

Eyyunon

Eyyunon kai MNepiopiopoi: H Onset eyyudtal atov MeAdtn 671 Ta TpoidvTa TnG gival atTaAAaypéva atmé eAATTWHATA OTO OXEDIAONO, TNV KATAGKEUN KOl TO
UAIka. MNa Ta oTeipa Tpoidvta Tng, n Onset eyyudtal TTepaitépw oTov MeAGTn 6T Ta ev Adyw TTpoidvTa Ba Trapapeivouv oTeipa €wg TNV nuepopnvia Angng
TTOU QvayPA@ETAl GTNV ETIKETA TOU AVTIOTOIXOU TTPOIOVTOG, UTTO TNV TTPOUTTOBEaN OTI N apXIK OUCKEUAOIa TTapapével ABIKTN kal Oev €Xel UTTORABUIOTEN PE
kavévav Tpotro. H trapolca eyyunon dev Ba 1oxUel yia TTPoIGVTO TA OTTOId €XOUV ETTAVATTIOOTEIPWOEI, €TTIoKeUaoTel, PeTaBANOel i TpotToTroINGEl UE
OTTOIoVONTTOTE TPOTIO, A YIa TTPOIGVTA GTA OTToIa N ATTOBrKEUTT, N TOTIOBETNON, O XEIPIOWAG, N XPAGCN 1) N CUVTAPNON £XOUV YiVEl JE OTTOIOVONTTIOTE ECPAAUEVO
TPOTIO. ZTNV TTEPITITWOT OTIOIAOOATIOTE ABETNONG TNG €YYUNONG TNG TTOU TTEPIYPAPETAI TTAPATTAVW, N HOvVadIkr utToxpéwaon Tng Onset Ba gival n €TTIoOKeUn 1 n
QavTIKATAGTOON, KOTA T SIAKPITIKY TNG EUXEPEIN, OTTOIOUSATTIOTE TTPOIOVTOG yia To oTToio Onset Ba ammogaacioel 6T ATav EAATTWUATIKG WG TTPOG TNV KATAGKEUR 1 Ta
UAIKG KaTd TO XpOVO TG aTToaToAng, poaov n Onset AdBel oXeTIKA yvwaToTroinan amod Tov MeAdTn Trpiv atmd TV nueponvia «xprion éwae» f TNV nuepounvia
AENG, avaAoya pe TNV TTEPITITWOT, TTOU avaYPAPETal OTNV ETIKETA TOU £V AOyw TTpoiovTog. Me e€aipeon Ta éga TTpoBAETTOVTal pNTA TTAPATTAvw, O MeAdTNg
avaAhauBdvel Taoa euBuvn Kal kGBe GAAN uTTaIméTNTA, Bacifopévn o eyyunon, cUpBacn, apéleia fj GAWG TTwG, yia TpaupaTiopd R BAGBEG TTou atToppéouv
atd 1o XEIPIOWO, TNV KaToxn, TN XPAon N TNV E0QaApévn XPAan OTTOIoUSATIOTE TTPOIGVTOG TNG Onset Kal GUPPWVET va UTTEPACTTIOTE KOl va aTrolnuIwael TRV
Onset a¢ 1€T01EG TrEPITTTWOEIG. KaBWg n Onset dev £xel Kavévav EAeyx0 €TTAVW OTO XEIPIOUO, TN XPrON ) TN GUVTAPNON TwV TTPOIGVTWV TNG, GTNV ETTIAOY
Twv agBevwy ) 0TV KaTdoTaon autwy, Kal 8gv gyyudtal Tnv amdédoon Twv Tpoidviwv Tng, O NMEAATHZ ANAINQPIZEI PHTA OTI H EFTYHZH NOY
MEPITPA®ETAI NMAPAMNANQ ANTIKAGIZTA KAGE AAAH PHTH EITYHXZH KAI KAGE AAAH YMNOXPEQXH ANO MEPOYZXZ THX ONSET. Oi tpéTrol
ETTAVOPBWONG TTOU TTEPIYPAPOVTAI O€ auTh TNV Eyyunon kai Toug Mepiopiopols Ba atroTeAoUV TNV aTTOKAEIOTIKA eTTavOpBwaon TTou Ba €xel otn SIdBecn Tou
otroiodnTrote TTPpoowTo. Kavéva atéAexog, UTTAAANAOG, ekTTpOowWTTog i dAAog avTitpéowTrog TG Onset dev €xel TNV appodidtnta va oAGgel i va
TPOTTOTTOINTEI € OTTOIOVOATIOTE TPOTTO OTIONTIOTE OTTO TA TTPOAVAPEPBEVTA i va evePYNOEl e TPOTTO TETOIOV, WOTE va deapeloel TNV Onset 1 va emippiyel
otnv Onset omoiadrmote TTPACOETN UTTAIMOTNTA 1) €UBUVN O€ Oxéon We Ta TPoidvTa TnG. H utroBoAr amd Tov MeAdTn otroiaodATIOTE TTapAyyeAiag yia
otrolodnTToTe aTréd Ta TPOidVTa TNG Onset Ba Bewpeital apeTdkANTN aTrodo)r GAwV Twv 6pwv Kal TTPoUTIoBécEWY TG TTpoavagepbeicag Eyyinong kal Twv
Mepiopiopwv.

ME E=AIPEZH TH PHTH EITYHZH MNOY NEPIFPA®ETAI MAPATMANQ KAl OTIAHMOTE AIA®OPETIKO ANATPA®ETAI ZTO MAPON, H ONSET
AEN MAPEXEI KAMIA AAAH EIMYHZH OMNOIAXAHMOTE ®YZEQ>, AMEZH 'H EMMEZH, PHTH 'H NOOYMENH, AIA NOMOY 'H AAAQZ MNQZ,
IXETIKA ME TA MPOIONTA THE, THN IKANOTHTA 'H THN KATAAAHAOTHTA TOYZ IMA ENA ZYTKEKPIMENO £KOIMO, THN MOIOTHTA TOYE,
THN KATAXTAZH TOYZ, THN EMMNOPEYZIMOTHTA TOYZ 'H INA OTIAHMOTE AAAO. H EYOYNH THX ONSET ZTA MAAIZIA THX EFTYHZHZ ©OA
MEPIOPIZETAI STHN EMIZKEYH H THN ANTIKATASTAZH TQN MPOIONTQON TIA MPOIONTA MOY EMNISTPE®ONTAI ZTHN ONSET. XE KAMIA
MEPINTQZH AEN OA ©EQPHOEI H ONSET YMNEYOYNH TlA TYXON AMNQAEIA KEPAQN, EIAIKEZ, OETIKEXZ 'H AMNOGETIKEX ZHMIEX AlNO
AGETHXH THX EIMTYHZHZ.
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Onset

Sistema Colapsable de Acceso SoloPath®
INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

El Sistema Colapsable de Acceso SoloPath® de Onset Medical Corporation consiste de una vaina de polimero flexible y reforzado con una funda
externa colapsable y un extremo distal especialmente doblado (la Vaina) premontado sobre un catéter de dilatacion por globo central (el Expansor). La
region distal doblada de la Vaina tiene un diametro pequefio lo que facilita el paso a través del vaso sanguineo. El ensamble SoloPath se inserta de
forma percutanea en la arteria femoral con un alambre guia y con el Expansor desinflado en su lugar. Una vez colocado en la arteria, el globo del
Expansor, cuando se llena de liquido, ejerce una fuerza radial controlada que alarga la region distal doblada de la Vaina y la anatomia a su alrededor.
El globo del Expansor se desinfla y el Expansor se retira dejando un gran canal centra que se extiende desde el extremo proximal hasta el extremo
distal de la Vaina. La Vaina esta disefiada como una guia para catéteres y/o dispositivos introducidos en la arteria femoral. Antes de su remocion, la
funda externa se activa con liquido a baja presion lo que colapsa el diametro de la funda externa facilitando su extraccion.

Figura 1 - Colapsable SoloPath® con y sin Expansor

Vaélvula de hemostasis del expansor |

Puerto de inflado del expansor |

| Punta del carenado del exnansor

‘<— Longitud expandible =

Linea de descarga de la vaina

Valvula de
hemostasis
de la vaina e e — Longitud utilizable — >‘

/l

Marcador RO de la vaina [

Puerto colapsable

Especificaciones del Producto

El Sistema Colapsable de Acceso SoloPath® esta disponible con tres (3) diametros internos y dos (2) longitudes utilizables. Consulte la Tabla 1.

Tabla 1 - Sistema Colapsable de Acceso SoloPath®
Expandida Expandida . Punta distal - Maxima nominal ., s
l'\\l/luorgzlrcc)) Diémetfo ir)terno de Diémearo e?<terno Efgsggllﬂe Diametro extgrno E(t)"r:?tzlg Prgsipn de Inf!ado IZ r?usrl](zjr; T;:'g;ig:
la vaina de la vaina de la punta distal Maxima Nominal

Francés mm Francés mm cm Francés mm cm atm/bar kPa atm/bar kPa
SR-1925 19 6,33 23 7,67 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-1935 19 6,33 23 7,67 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2225 22 7,33 26 8,67 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2235 22 7,33 26 8,67 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2425 24 8,00 28.5 9,50 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2435 24 8,00 28.5 9,50 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608

Advertencia: El Sistema Colapsable de Acceso SoloPath® se proporciona estéril y esta destinado a un solo uso. No reutilice, reesterilice o
reprocese este dispositivo. No use este dispositivo si el producto o su empaque estéril esta danado.
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Construccion del dispositivo
[l Recomendado para insertarse en un alambre guia de 0,038” (0,97mm) o menor.

1 Una vaina flexible compuesta de polimero reforzado se comprime, dobla y envuelve alrededor de un catéter central removible de dilatacion por
globo (el Expansor).

La punta distal del carenado y toda la vaina utilizable tienen una capa hidrofilica.

Un marcador radiopaco se ubica en la Vaina para indicar el fin de la porcion colapsable de la Vaina.

Una funda externa colapsable en el exterior de la Vaina con un puerto de colapso ubicado en el ensamble proximal del conector.

El globo del expansor no cumple con los requisitos y esta limitado en tamafo. El expansor tiene un canal de inflado y un canal para el alambre guia.

El Expansor esta configurado para usarse con dispositivos estandar de inflado que tengan una presién nominal apropiada, un cople macho Luer y
una capacidad de 25 CC.

[l La Vaina termina en su extremo proximal en un conector que tiene un puerto de hemostasis capaz de aceptar catéteres con un diametro igual al
diametro interno de la vaina completa.

[1 Unalinea de descarga de la vaina, que termina en una llave de paso de tres vias, permite la descarga de la solucién salina con heparina hacia el
puerto central del conector de la Vaina. El Expansor incorpora un conector en T, el canal del puerto termina en una valvula de hemostasis para la
introduccion del alambre guia, mientras que el puerto en angulo recto se usa para inflar el globo del Expansor. Las llaves de paso se usan para
preparar el dispositivo antes de la insercion. Las lineas de descarga no se deben usar para inyeccion a alta presion.
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Indicaciones de uso

El Sistema Colapsable de Acceso SoloPath® esta destinado para insertarse de forma percutanea en la arteria femoral con un alambre guia y una vez
expandido, brinda una guia para los catéteres y/o dispositivos introducidos en la arteria femoral.

Precaucion: Se requiere una comprension detallada de los principios técnicos, aplicaciones clinicas y riesgos asociados con el acceso
vascular antes de intentar usar este dispositivo.

Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas para el Sistema Colapsable de Acceso SoloPath®.

Precauciones
. Inspeccione todos los componentes antes de usarlos.

. Lea cuidadosamente las instrucciones de uso (IDU) antes de utilizar este dispositivo para ayudar a reducir los peligros potenciales asociados con
la técnica de acceso, tales como embolias de aire y/o perforacién de la vasculatura.

e Antes de insertar el dispositivo en el paciente, inserte el alambre guia a través del canal central del globo del Expansor mientras verifica y corrige
por si hay resistencia excesiva a medida que la punta del alambre guia avanza a través del ensamble de la VVaina/Expansor de Globo.

. Descargue con solucion salina con heparina, la Vaina, Expansor y cualquier catéter para minimizar el potencial de embolias de aire y/o formacion
de coagulos.

. No retire rapidamente el globo o catéter del Expansor de la Vaina, pues pueden dafarse las valvulas de hemostasis lo que causa que la sangre se
fugue a través de la valvula.

. Si hay resistencia mientras avanza o retira el alambre guia o la Vaina, determine la causa por fluoroscopia y corrijala antes de continuar con el
procedimiento.

Complicaciones potenciales

Las complicaciones asociadas con el uso del Sistema Colapsable de Acceso SoloPath® incluyen, pero no se limitan a, perforacion de vasos
sanguineos, avulsién de vasos sanguineos, perforacion adrtica, infeccion, molestias posteriores al procedimiento, embolias de aire, trauma a los tejidos,
hemorragia, tromboembolia, trombosis, lesiones en el sitio de la introduccién vascular, y la muerte.

Advertencias
. No altere este dispositivo de manera alguna.

. No reutilice este dispositivo. No es posible una limpieza exhaustiva para retirar material bioldgico y extrafio del dispositivo. Pueden resultar
reacciones adversas en el paciente por reutilizar este dispositivo.

. Solo los médicos que estan capacitados especialmente en el acceso vascular deben usar este dispositivo.

. Mantenga una vigilancia continua de la presién sanguinea del paciente durante todo el procedimiento.

. Se requiere una disponibilidad inmediata de fluoroscopia anterior-posterior y lateral durante todo el procedimiento.
. Siempre observe trazos aceptables de presion antes de hacer avanzar el dilatador o cualquier otro componente.

. No permita que aire entre a la Vaina. Retire los componentes y haga los intercambios de catéter lentamente.

. Usando los puertos de descarga purgue todo el aire del dispositivo antes de su insercion.

. Se puede acumular fibrina en o sobre la punta de la Vaina durante el procedimiento.

Procedimiento sugerido

Preparacion

Se debe completar una preparacién estandar para acceso endovascular segun el protocolo del hospital. El equipo estandar de fluoroscopia debe estar
disponible para su uso durante el procedimiento. Se debe brindar proteccion radioldgica adecuada a todo el personal que atiende el procedimiento.
Se recomienda ampliamente verificar que el tamafo y condicién del vaso sanguineo sean los apropiados para el tamafio seleccionado de la vaina
(referencia de la especificacion del producto — Tabla 1).

Precaucion: El uso de un tamano incorrecto de vaina puede resultar en un riesgo mas alto de dano y/o avulsién del vaso sanguineo.
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Inspeccion del dispositivo

Con un técnica aséptica, retire el SoloPath® de su bolsa estéril. Inspeccione visualmente el dispositivo para asegurarse que no haya distorsiones
o dobleces en el eje de la vaina o en el extremo distal doblado y que haya una conicidad suave entre el extremo distal de la Vaina y el Expansor de
globo. El del Expansor de globo esta fijo en su posicién dentro del cuerpo de la Vaina doblada.

Precaucion: NO intente separar la Vaina del Expansor de globo en cualquier momento antes de la expansion de la Vaina.

Preparacién del dispositivo

Use una técnica aséptica para todos los pasos del procedimiento. Abra la llave de paso de tres vias en el Puerto de descarga de la Vaina y descargue
cuidadosamente con solucién salina estéril con heparina. No descargue de forma agresiva ni cree presion durante el proceso de descarga, de ofra
manera, la vaina puede abrirse prematuramente. Cierre la llave de paso. Cierre las llaves de paso para evitar pérdida de solucion salina o embolias de
aire durante el procedimiento.

Acceso percutineo

Se completan una preparacion Seldinger estandar y el acceso al vaso sanguineo utilizando, por ejemplo, una aguja hueca de pared delgada del
numero 18. Se hace avanzar un alambre guia de 0,038” (0,97mm) con una punta suave a través de la aguja de acceso y dentro del vaso sanguineo
bajo guia fluoroscopica.

Insercion del dispositivo

Asegurese que todos los puertos fueron descargados y preparados con solucién salina con heparina y que no tengan aire. Se hace avanzar el
SoloPath® con su Expansor de globo integral como una sola unidad, bajo control fluoroscépico, en el alambre guia de 0,038” (0,97mm) hasta que su
marcador radiopaco esté colocado en la ubicacidon deseada dentro de la vasculatura.

Precaucion: El SoloPath® debe hacerse avanzar a través del alambre guia como una sola unidad. No permita que haya separacién o
desalineacion del Expansor central de globo en relacién a la Vaina sin expander antes de la expansion dentro de la vasculatura.

Precaucion: Si se encuentra resistencia, cese el avance del SoloPath® hasta que se pueda determinar y corregir la causa de la resistencia.

Precaucion: El Expansor de globo esta destinado para su inflado sélo después que se hizo avanzar completamente la Vaina sin expandir
hasta su ubicacion final dentro de la vasculatura.

Precaucion: No intente doblar de nuevo una vaina expandida.

Expansioén de la vaina

Se prepara una solucion diluida de 50% de medio contrastante radiopaco y solucion salina estéril, y se colocan aproximadamente 20 CC en una jeringa
de inflado a alta presion equipada con un mandémetro de presion apropiado (no incluida). Se debe tener cuidado en retirar todo el aire de la jeringa,
del Expansor y de la tuberia asociada. Retire la tapa del Puerto de inflado del expansor de globo y deséchela. Una la linea de presién del dispositivo de
inflado al Puerto de inflado del expansor de globo.

Bajo control fluoroscépico, el medio contrastante diluido se inyecta a la presion nominal maxima de inflado segun la Tabla 1. Es normal observar una
caida en la presion a medida que el globo del Expansor expande progresivamente la seccién doblada distal de la Vaina. La presion nominal de inflado
se debe mantener durante un minimo de 60 segundos para expandir cualquier “doblez” que pueda quedar en la Vaina expandida. Durante el inflado y o
a la presion de inflado, verifiqgue que la vaina esté expandida completamente bajo visualizacién fluoroscopica.

Advertencia: Solo use liquido para inflar el Expansor de globo. NUNCA use gas, tal como aire, para inflar el Expansor de globo.

Remocion del Expansor desinflado y uso de la Vaina

Aplique succion con la jeringa de alta presion al puerto de inflado/desinflado en el conector del Expansor de globo para desinflar el Expansor de globo.
Retire lentamente el Expansor desinflado de la Vaina expandida para minimizar la pérdida de sangre. Introduzca el dispositivo terapéutico apropiado o
catéter a través del canal central de la Vaina expandida.

Precaucion: NO intente separar el Expansor de globo de la Vaina mientras el Expansor esta bajo presion.

Precaucion: Se debe tener cuidado en mantener la posicién de la Vaina expandida dentro de la vasculatura durante el proceso. Se debe evitar
el avance de la Vaina expandida pues este es probable que este movimiento no sea posible y cualquier intento tiene el potencial
de danar el vaso sanguineo.

Precaucion: Si se encuentra resistencia durante la insercion del dispositivo, deténgase inmediatamente, retire el dispositivo de la vaina y
reinserte el dilatador. Repita los pasos de la expansion de la vaina para optimizar el diametro de la vaina expandida. Si todavia
se encuentra resistencia, deténgase y retire la vaina del paciente.

Advertencia: Nunca intente forzar cualquier cosa a través de una vaina parcialmente expandida. Intentar forzar un dispositivo a través de una
vaina parcialmente expandida puede resultar en dafios y roturas en la vaina, o que el dispositivo se bloquee.

Remocion de la Vaina

Retire lentamente cualquier instrumento de la vaina a través de la véalvula de hemostasis y tenga cuidado en minimizar la pérdida de sangre. Se prepara una
solucion diluida de 50% de medio contrastante radiopaco y solucion salina estéril, y se colocan aproximadamente 20 CC en una jeringa de inflado equipada
con un mandémetro de presion apropiado (no incluida). Se debe tener cuidado en retirar todo el aire de la jeringa. Una el dispositivo de inflado a la llave de
paso colapsable del puerto en el conector de la vaina proximal. Verifiqgue que la llave de paso esté en posicién abierta entre el puerto de colapso y la jeringa
de inflacion. Ejerza un poco de presion negativa en la jeringa para extraer el exceso de aire en el sistema e inyecte la solucion diluida de contraste a

6 atmosferas segun la Tabla 1. Es normal observar una caida en la presion a medida que la vaina se colapsa progresivamente. Aplique presion negativa en
la jeringa para extraer el fluido de la funda y reducir el perfil de la vaina. Antes de retirar la vaina, aplique un poco de presién a mano con la jeringa para
llenar cuidadosamente la funda y obstruir el flujo de sangre durante el proceso de remocién. Como método alternativo para la remocion de la vaina, se
puede unir una jeringa de 20 ml llena con 5ml de solucién contrastante al 50% a la llave de paso colapsable del puerto para aplicar un poco de presion a
mano con la jeringa y llenar cuidadosamente la funda y obstruir el flujo de sangre durante el proceso de remocion. Mientras mantiene la hemostasis con
compresion manual ligera en el sitio de la puncion, saque y retire cuidadosamente la vaina del vaso sanguineo.
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Advertencia: Solo use liquido para colapsar la vaina. NUNCA use gas, tal como aire, para colapsar la vaina.

Precaucion: No exceda la presion maxima de inflado de la funda.

Coémo se suministra
El contenido de un paquete sin abrir y sin dafios es estéril. El dispositivo no tiene componentes hechos de latex de hule natural.

Este dispositivo esta esterilizado con gas de 6xido de etileno. Esta destinado sélo para un uso. No lo use si el paquete esta abierto o dafiado.

Almacenamiento

Almacene en un lugar fresco y seco. Rote el inventario para que los productos se usen antes de la fecha de caducidad de esterilizaciéon que aparece en
la etiqueta del paquete.

Garantia

Garantia y limitaciones: Onset garantiza al Cliente que sus productos estan libres de defectos en el disefio, mano de obra y materiales. Para sus productos
estériles, Onset también garantiza al Cliente que dichos productos permaneceran estériles hasta la fecha de caducidad especificada en la etiqueta del
producto aplicable, siempre que el empaque original permanezca intacto y no haya sido dafiado de manera alguna. Esta garantia no se aplica a productos
que fueron reesterilizdos, reparados, alterados o modificados de cualquier manera, que pudieron haber sido almacenados, instalados, operados, usados o
mantenidos de cualquier forma inapropiada. En caso de cualquier violacion a su garantia descrita arriba, la Unica obligacién de Onset sera la de reparar o
reemplazar, a su Unica discrecion, cualquier producto que Onset determine que tuvo defectos en la mano de obra o materiales al momento del embarque si
el aviso de esto del Cliente se recibe por Onset en un plazo no mayor a la fecha de "Usese antes de" o de caducidad, segun se aplique, descrita en la
etiqueta de dicho producto. Excepto como se menciona expresamente arriba, el Cliente asume toda la responsabilidad, ya sea con base en la garantia,
contrato, negligencia y otros, por lesiones o dafios que resulten del manejo, posesién, uso, o uso incorrecto de cualquier producto de Onset y acuerda en
defender e indemnizar a Onset por esto mismo. Debido a que Onset no tiene control sobre la operaciéon, uso o mantenimiento de sus productos,
la seleccién de pacientes o su condicién, y no garantiza el desempefio de sus productos, LA GARANTIA MENCIONADA ARRIBA ES RECONOCIDA
EXPRESAMENTE POR EL CLIENTE COMO SUSTITUTA DE CUALQUIER OTRA GARANTIA EXPRESA Y OTRA OBLIGACION POR PARTE DE
ONSET. Las reparaciones establecidas en esta Garantia y Limitaciones seran las reparaciones exclusivas disponibles a cualquier persona. Ningun
funcionario, empleado, representante o cualquier otro agente de Onset tiene autoridad para cambiar o modificar en cualquier aspecto lo anterior, ni para
actuar de manera tal que suponga u obligue a Onset a tener responsabilidades adicionales relacionadas a sus productos. La entrega del cliente de
cualquier pedido por cualquier producto (o productos) de Onset sera considerada una aceptacion irrevocable de todos los términos y condiciones de la
Garantia y Limitaciones precedente.

EXCEPTO POR LA GARANTIA EXPRESA DESCRITA ARRIBA Y SEGUN SE ESTABLEZCA DE AQUI EN ADELANTE, ONSET NO CONCEDE
ALGUNA OTRA GARANTIA DE CUALQUIER NATURALEZA, DIRECTA O INDIRECTAMENTE, EXPRESA O IMPLICITA, POR ESTATUTO O DE
CUALQUIER OTRA MANERA, RELACIONADA CON LOS PRODUCTOS, SU ADECUABILIDAD PARA CUALQUIER PROPOSITO, SU CALIDAD,
CONDICION, MERCANTIBILIDAD O DEMAS. LA RESPONSABILIDAD DE ONSET BAJO LA GARANTIA DEBERA LIMITARSE A LA REPARACION O
REEMPLAZO DE PRODUCTOS A CAMBIO DE LOS PRODUCTOS DEVUELTOS A ONSET. EN NINGUN CASO ONSET DEBERA SER
RESPONSABLE POR CUALQUIER PERDIDA DE GANANCIAS, DANOS ESPECIALES, CONSECUENTES O INCIDENTALES POR VIOLACION DE
LA RESPONSABILIDAD.

Patentes en los EEUU e internacionales pendientes
© Copyright 2010 Onset Medical Corporation
SoloPath® es una marca comercial registrada de Onset Medical Corporation

CONTENIDO PRESION DE INFLADO MAXIMA NOMINAL LOT CODIGO DE LOTE

Contents
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Onset

Systéme d'acces repliable SoloPath®
MODE D'EMPLOI

Description

Le systéme d'acces repliable SoloPath® de Onset Medical Corporation comprend une gaine flexible en polymeére renforcé, avec une enveloppe externe
pliable et une extrémité distale pliée de fagon spécifique (la Gaine), pré-installée sur un cathéter de dilatation a ballonnet central (I'Expanseur).
Le diameétre de la partie distale repliée de la Gaine est peu important, ce qui facilite le passage a travers le vaisseau. L'ensemble SoloPath s'insére de
fagon percutanée, dans l'artére fémorale, grace a un fil-guide, Expanseur dégonflé et en place. Une fois placé a l'intérieur du vaisseau, le ballonnet de
I'Expanseur, lorsqu'il est rempli de liquide, exerce une force radiale controlée et augmente ainsi la taille de la zone distale pliée ainsi que I'anatomie
environnante. Le ballonnet de I'Expanseur doit ensuite étre dégonflé et I'Expanseur retiré, laissant place a une lumiere centrale de grande taille,
de l'extrémité proximale a I'extrémité distale de la Gaine. La Gaine est congue comme un guide pour les cathéters et/ou dispositifs introduits dans
I'artere fémorale. Avant le retrait, I'enveloppe externe doit étre activée a I'aide de liquide sous basse pression, afin de réduire le diamétre de la gaine
extérieure, pour faciliter le retrait.
Figure 1 - Systéme pliable SoloPath® avec et sans Expanseur

Valve hémostatique de I'Expanseur ‘

Canal de drainage de la Gaine ‘

Orifice de gonflage de I'Expanseur

‘ Extrémité d'ajustement de I'Expanseur

| H——

Valve
hémostatique

de la gaine Longueur utilisable }—»
‘ 1 Il

‘ Marqueur RO de la gaine

Caractéristiques du produit

Le systéme d'acceés repliable SoloPath® est disponible avec trois (3) diameétres internes et deux (2) longueurs utilisables différentes. Voir tableau 1.

Tableau 1 : systeme d'acces repliable SoloPath®

Modéle Expansé Expansé Expansible Extrémité distale Utilisable Capacité maximale | Pression max. de
Numéro D.l. de la Gaine D.E. de la Gaine Longueur Diamétre externe Longueur [Pression de gonflage |l'enveloppe repliable

Francais mm Francais mm cm Francais mm cm atm/bar kPa atm/bar kPa
SR-1925 19 6,33 23 7,67 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-1935 19 6,33 23 7,67 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2225 22 7,33 26 8,67 20 53 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2235 22 7,33 26 8,67 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2425 24 8,00 28,5 9,50 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2435 24 8,00 28,5 9,50 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608

Avertissement : le systéme d'accés repliable SoloPath® est fourni stérile et prévu pour un usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser,
restériliser ni retraiter ce dispositif. Ne pas utiliser ce dispositif si le produit ou I'emballage stérile est endommagé.
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Structure du dispositif

Recommandé pour un déplacement avec un fil-guide de 0,038” (0,97 mm) ou de taille inférieure.

Une Gaine flexible en polymeére renforcé est comprimée, pliée et enroulée autour d'un cathéter de dilatation a ballonnet amovible (I'Expanseur).
L'extrémité d'ajustement distale ainsi que la longueur d'utilisation totale de la gaine sont recouvertes d'une substance hydrophile.

Un marqueur radio-opaque est situé sur la Gaine, indiquant I'extrémité de la partie expansible de la Gaine.

Une enveloppe externe pliable a l'extérieur de la Gaine, avec orifice de rétraction situé sur le raccord proximal.

Le ballonnet de I'Expanseur n'est pas conforme et sa taille est limitée. L'Expanseur comporte une lumiére de gonflage et une lumiere pour fil-guide.

L'Expanseur est congu pour étre utilisé avec des dispositifs de gonflage standard, avec une pression nominale adéquate, un coupleur Luer lock
male et une capacité de 25 cm®.

[1  L'extrémité proximale de la Gaine se termine par un raccord avec orifice hémostatique, pouvant accueillir des cathéters de dimensions

correspondant au diamétre interne maximal de la gaine.

[1  La gaine comporte un canal de drainage, terminé par un triple bouchon d'arrét ; ce canal permet I'évacuation de la solution saline héparinée vers
I'orifice central du raccord de la Gaine. L'Expanseur inclut un connecteur en T, l'orifice de la lumiére se terminant par une valve hémostatique en
vue de l'introduction du fil-guide, tandis que l'orifice a angle droit est destiné au gonflage du ballonnet de I'Expanseur. Les bouchons d'arrét servent
a la préparation du dispositif avant insertion. Les canaux de drainage ne sont pas prévus pour des injections a haute pression.
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Indications d'utilisation

Le systeme d'acces pliable SoloPath® est prévu pour étre inséré de fagon percutanée dans l'artére fémorale, a I'aide d'un fil-guide ; une fois expansé,
il sert au guidage des cathéters et/ou dispositifs introduits dans I'artére fémorale.

Attention : une excellente compréhension des principes techniques, des applications cliniques et des risques associés a lI'accés vasculaire
est exigée avant toute tentative d'utilisation de ce dispositif.

Contre-indications

Il n'existe aucune contre-indication connue s'agissant du systéme d'acces repliable SoloPath®

Précautions
. Inspecter tous les composants avant utilisation.

. Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser ce dispositif, afin de réduire les risques associés a la technique d'accés, tels que ceux d'embolie
gazeuse et/ou de perforation du systéeme vasculaire.

e Avant insertion du dispositif dans le corps du patient, insérer le fil-guide dans la lumiéere centrale de I'Expanseur a ballonnet, en contrélant et en
corrigeant toute résistance excessive a mesure que le fil-guide progresse a l'intérieur de I'ensemble Expanseur Ballonnet/Gaine.

e A laide d'une solution héparinée, rincer la Gaine, I'Expanseur, ainsi que tous les cathéters, afin de réduire le risque d'embolie gazeuse et/ou la
formation de caillots.

. Ne pas retirer I'Expanseur a ballonnet ni le cathéter de la Gaine trop rapidement, car cela pourrait endommager la valve hémostatique, entrainant
une fuite de sang a l'intérieur de cette derniere.

. Si une résistance est rencontrée lors de la progression ou du retrait du fil-guide ou de la Gaine, en déterminer la cause par fluoroscopie et remédier
au probleme avant de poursuivre la procédure.

Complications éventuelles

Les complications associées a I'utilisation du systeme d'acceés repliable SoloPath® incluent ce qui suit, sans s'y limiter : perforation vasculaire, avulsion
vasculaire, perforation de l'aorte, infection, inconfort post-procédure, embolie gazeuse, trauma tissulaire, hémorragie, thromboembolie, thrombose,
lésion du site d'introduction vasculaire, mort.

Avertissements
. Ne modifier le dispositif d'aucune fagon.

. Ne pas réutiliser ce dispositif. Le nettoyage parfait des corps biologiques et étrangers a l'intérieur du dispositif n'est pas possible. La réutilisation
de ce dispositif risque de provoquer des effets indésirables chez le patient.

. Seuls les médecins spécialement formés aux procédures d'acces vasculaire sont autorisés a utiliser ce dispositif.

. Assurer une surveillance continue de la pression sanguine du patient tout au long de la procédure.

. Une fluoroscopie antérieure-postérieure et latérale doit étre immédiatement disponible tout au long de la procédure.
. Toujours controler que la pression est adéquate avant de faire progresser le dilatateur ou tout autre composant.

. Ne pas laisser d'air pénétrer dans la Gaine. Retirer les composants et changer de cathéter en douceur.

e  ArTaide des orifices de drainage, évacuer tout air du dispositif avant insertion.

. De la fibrine est susceptible de s'accumuler dans ou sur I'extrémité de la Gaine au cours de la procédure.

Procédure suggérée

Préparation

Procéder a une préparation standard en vue de I'accés endovasculaire, conformément au protocole hospitalier. Un équipement fluoroscopique standard doit
étre disponible au cours de la procédure. Une protection radiologique appropriée doit étre fournie a I'ensemble du personnel participant. |l est fortement
recommandé de vérifier que la taille et I'état du vaisseau correspondent a la taille de gaine choisie (voir caractéristiques du produit - Tableau 1).

Attention : I'utilisation d'une gaine de taille incorrecte peut entrainer un risque supérieur d'’endommagement et/ou d'avulsion vasculaire.
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Inspection du dispositif

En ayant recours a une technique aseptique, retirer le SoloPath® de sa poche stérile. Inspecter visuellement le dispositif afin de s'assurer que l'axe de
la gaine n'est ni tordu ni courbé, de méme que l'extrémité distale pliée, et qu'un cdne lisse se trouve bien entre I'extrémité distale de la Gaine et
I'Expanseur a ballonnet. L'axe de I'Expanseur a ballonnet est fixé a l'intérieur de la structure de la gaine pliée.

Attention : NE JAMAIS essayer de séparer la Gaine de I'Expanseur a ballonnet avant I'expansion de la Gaine.

Préparation du dispositif

Recourir a une technique aseptique pour chaque étape de la procédure. Ouvrir le triple bouchon d'arrét de l'orifice de drainage de la Gaine et rincer en
douceur a l'aide d'une solution saline héparinée. Ne pas rincer brutalement ni créer de pression lors du ringage car la gaine risquerait de s'ouvrir
prématurément. Fermer le bouchon d'arrét. Fermer les bouchons d'arrét pour empécher toute perte de solution saline ou embolie gazeuse au cours de
la procédure.

Acceés percutané

La préparation de la technique de Seldinger standard et l'accés s'effectuent a l'intérieur du vaisseau, en utilisant par exemple une aiguille creuse fine
pour acces aux parois, de taille 18. Insérer un fil-guide raide de 0,038” (0,97 mm) avec extrémité souple dans l'aiguille d'accés puis dans le vaisseau,
sous guidage radioscopique.

Insertion du dispositif

S'assurer que tous les orifices ont été rincés et préparés a I'aide d'une solution saline et qu'ils ne contiennent pas d'air. Le systéme SoloPath® doit étre
inséré, avec I'ensemble de son Expanseur a ballonnet, en tant qu'ensemble, sous contréle fluoroscopique, a l'aide d'un fil-guide de 0,038” (0,97 mm),
jusqu'a ce que son marqueur de gaine radio-opaque distal se trouve a I'endroit souhaité au sein du systéme vasculaire.

Attention : le systéme SoloPath® doit étre inséré dans le fil-guide en tant qu'ensemble. Empécher toute séparation ou probléme d'alignement
de I'Expanseur a ballonnet central par rapport a la Gaine, lorsque celle-ci n'est pas expansée, avant expansion au sein du
systéme vasculaire.

Attention : en cas de résistance, interrompre la progression du SoloPath®, jusqu'a en déterminer la cause et remédier au probléme.

Attention : I'Expanseur a ballonnet est prévu pour étre gonflé uniquement aprés insertion totale de la Gaine non expansée jusqu'a son
emplacement final au sein du systéme vasculaire.

Attention : ne pas tenter de replier la gaine une fois expansée.

Expansion de la Gaine

Une solution diluée a 50 % de produit de contraste radio-opaque et une solution saline stérile doivent étre préparées, et environ 20 cm?® prélevés a l'aide
d'une seringue de gonflage équipée d'une jauge de pression appropriée (non fournie). Prendre garde a bien évacuer tout air de la seringue,
de I'Expanseur et des tuyaux associés. Retirer le capuchon de I'orifice de gonflage du ballonnet de I'Expanseur et le jeter. Fixer la ligne de pression du
dispositif de gonflage a I'orifice de gonflage du ballonnet de I'Expanseur.

Sous contréle fluoroscopique, injecter le produit de contraste dilué selon la pression de gonflage nominale maximale, conformément au Tableau 1. Il est
normal d'observer une chute de pression a mesure que le ballonnet de I'Expanseur augmente progressivement la taille de la partie distale pliée de la
Gaine. La pression de gonflage nominale doit étre maintenue pendant au moins 60 secondes afin d'élargir tout « resserrement » pouvant subsister le
long de la Gaine expansée. Au cours du gonflage, ou sous pression nominale, vérifier que la gaine est entierement expansée, sous visualisation
fluoroscopique.

Avertissement : n'utiliser que du liquide pour gonfler I'Expanseur a ballonnet. NE JAMAIS utiliser de gaz, tel que de I'air, pour gonfler
I'Expanseur a ballonnet.

Utilisation de la Gaine et retrait de I'Expanseur dégonflé

A I'aide d'une seringue & haute pression, procéder & une aspiration a I'endroit de I'orifice de gonflage/dégonflage du raccord de I'Expanseur a ballonnet,
afin de dégonfler ce dernier. Retirer I'Expanseur dégonflé en douceur de la Gaine expansée, afin de réduire la perte de sang. Introduire le dispositif
thérapeutique ou cathéter approprié dans le canal de travail central de la Gaine expansée.

Attention : NE JAMAIS essayer de séparer la Gaine de I'Expanseur a ballonnet lorsque I'Expanseur est sous pression.

Attention : prendre garde a maintenir la position de la Gaine expansée au sein du systéme vasculaire au cours de la procédure. Eviter
d'insérer une Gaine déja expansée, car cette opération peut s'avérer impossible ; par ailleurs, toute tentative de ce type
risque d'endommager le vaisseau.

Attention : en cas de résistance au cours de l'insertion du dispositif, interrompre immédiatement I'opération, retirer le dispositif de la
gaine et réinsérer le dilatateur. Reproduire les étapes d'expansion de la gaine afin d'optimiser le diamétre de la gaine
expansée. Si une résistance se fait toujours sentir, interrompre la procédure et retirer la gaine du corps du patient.

Avertissement : ne jamais tenter de faire rentrer quoi que ce soit de force dans une gaine partiellement expansée. L'insertion forcée d'un
dispositif a I'intérieur d'une gaine partiellement expansée risque de provoquer I'endommagement ou la rupture de la gaine,
ou encore la suspension du dispositif.

Retrait de la gaine

Retirer en douceur tout instrument de la gaine, via la valve hémostatique, en prenant garde de réduire la perte de sang au minimum. Préparer une
solution de produit de contraste radio-opaque diluée a 50 % et une solution saline stérile ; en prélever environ 20 cm® a l'aide d'une seringue de gonflage
équipée d'une jauge de pression (non fournie). Prendre garde a évacuer tout air de la seringue. Fixer le dispositif de gonflage au bouchon d'arrét de
I'orifice rétractable sur le raccord de la gaine proximal. Vérifier que le bouchon d'arrét est en position ouverte, entre I'orifice de rétraction et la seringue
de gonflage. Appliquer une faible pression négative a la seringue afin d'évacuer tout excédent d'air a l'intérieur du systéeme et injecter la solution de
contraste diluée dans 6 atmospheres, conformément au Tableau 1. Il est normal d'observer une chute de pression lors de la rétraction progressive de

la gaine. Appliquer une pression négative a la seringue afin de retirer le liquide de I'enveloppe et de réduire le profil de la gaine. Avant de retirer la gaine,
appliquer manuellement une faible pression sur la seringue afin de remplir I'enveloppe en douceur et de bloquer le débit sanguin lors du processus de
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retrait. Une autre méthode de retrait de la gaine consiste a fixer une seringue d'une capacité de 20 ml remplie de 5 ml de solution de contraste a 50 %
au bouchon d'arrét de l'orifice rétractable, afin d'appliquer manuellement une faible pression a I'aide de la seringue pour remplir en douceur I'enveloppe
et bloquer le débit sanguin au cours du processus de retrait. Tout en assurant I'hémostase en comprimant manuellement et Iégérement le site de
ponction, retirer en douceur la gaine du vaisseau.

Avertissement : utiliser uniquement des liquides pour replier la gaine. NE JAMAIS utiliser de gaz, tel que de I'air, pour replier la gaine.

Attention : ne pas dépasser la pression de gonflage maximale de I'enveloppe.

Conditionnement

Le contenu de tout emballage non ouvert et non endommageé est stérile et apyrogénique. Ce dispositif ne comprend aucune piéce en latex de
caoutchouc naturel.

Ce dispositif a été stérilisé a I'aide d'oxyde d'éthyléne gazeux. Il est prévu pour une utilisation unique exclusivement. Ne pas utiliser si I'emballage est
ouvert ou endommagé.

Stockage

Stocker dans un endroit frais et sec. Faire tourner les stocks afin que les produits soient utilisés avant la date d'expiration de la stérilisation figurant sur
I'étiquette de I'emballage.

Garantie

Garantie et limites : Onset garantie a ses clients que ses produits ne comportent aucun défaut lié a la conception, a la fabrication ou aux matériaux. Onset
garantie en outre a ses clients que ses produits stériles le resteront jusqu'a la date d'expiration figurant sur I'étiquette du produit applicable, pourvu que
I'emballage d'origine soit intact et ne soit endommagé d'aucune fagon. Cette garantie ne saurait s'appliquer a aucun produit restérilisé, réparé ou modifié de
quelque maniére que ce soit, ni a aucun produit ayant été stocké, installé, utilisé ou manipulé de fagon inappropriée, de quelque fagon que ce soit. En cas
de non-respect de la garantie établie ci-dessus, I'unique obligation d'Onset sera de réparer ou remplacer, a sa discrétion exclusive, tout produit qu'Onset
consideérera défectueux en termes de fabrication ou en termes de matériaux, au moment de l'expédition, si Onset regoit un avis de la part du Client de ce
point de vue, et ce avant la date d'expiration « utiliser avant », le cas échéant, mentionnée sur I'étiquette dudit produit. Sauf conditions expressément
stipulées ci-dessus, le Client assumera toute responsabilité ainsi que tout engagement, en termes de garantie, contrat, négligence ou autre, quant a toute
blessure ou dommage pouvant résulter de la manipulation, de la possession ou de I'utilisation, indue ou non, de tout produit Onset, et s'engage a défendre
et indemniser Onset le cas échéant. Onset n'ayant aucun contréle sur l'utilisation ou la maintenance de ses produits, la sélection des patients ou leur état de
santé, et ne pouvant garantir les performances de ses produits, IL EST CONSIDERE QUE LE CLIENT A EXPRESSEMENT PRIS CONNAISSANCE DE LA
GARANTIE ETABLIE CI-DESSUS, LAQUELLE REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE EXPRESSE AINSI QUE TOUTE AUTRE OBLIGATION
D'ONSET. Les recours stipulés par cette Garantie et ces Limites constituent les seuls applicables, et ce pour quiconque. Aucun membre, employé,
représentant ni aucun autre agent d'Onset ne dispose de l'autorité suffisante pour modifier ou apporter des changements, de quelque point de vue que ce
soit, aux éléments suscités, ni pour agir de quelque maniére que ce soit en vue d'assumer ou faire assumer a Onset toute responsabilité ou engagement
lié(e) a ses produits. Toute commande du client d'un ou de plusieurs produit(s) Onset implique I'acceptation irrévocable de I'ensemble des termes et
conditions de la Garantie et des Limites susmentionnées.

EXCEPTE LA GARANTIE EXPRESSE MENTIONNEE CI-DESSUS, ET COMME INDIQUE PAR LA PRESENTE, ONSET NACCORDE AUCUNE GARANTIE
DE QUELQUE NATURE QUE CE SOIT, DIRECTE OU INDIRECTE, EXPRESSE OU IMPLICITE, STATUTAIRE OU AUTRE, QUANT AUX PRODUITS,
A LEUR CONFORMITE OU ADEQUATION CONCERNANT TOUTE UTILISATION, LEUR QUALITE, LEUR ETAT, LEUR VALEUR MARCHANDE OU
AUTRE. LA RESPONSABILTE D'ONSET DANS LE CADRE DE LA GARANTIE EST LIMITEE A LA REPARATION OU AU REMPLACEMENT DES
PRODUITS, EN ECHANGE DE PRODUITS RENVOYES A ONSET. ONSET NE POURRA EN AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE POUR PERTE
DE PROFITS NI DOMMAGES PARTICULIERS, SUBSEQUENTS OU ACCIDENTELS LIES A UNE RUPTURE DE CONTRAT.

En attente des brevets américain et internationaux
© Copyright 2010 Onset Medical Corporation
SoloPath® est une marque déposée de Onset Medical Corporation

CONTENU PRESSION NOMINALE DE GONFLAGE MAXIMALE LOT CODE LOT
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Onset

Sistema di accesso pieghevole SoloPath®
ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione

Il Sistema di accesso pieghevole SoloPath® di Onset Medical Corporation & costituito da un guaina polimerica flessibile rinforzata munita di una camicia
esterna pieghevole e di un'estremita distale appositamente pre-piegata (guaina) pre-montata su un catetere di dilatazione centrale a palloncino
(espansore). La regione distale piegata della guaina & di diametro ridotto per facilitare il passaggio nel vaso. Il gruppo SoloPath viene introdotto per via
percutanea nell'arteria femorale sopra un filo guida con I'espansore sgonfio. Una volta posizionato nel vaso, il palloncino dell'espansore riempito di
liquido esercita una forza radiale controllata allargando la regione distale piegata della guaina e I'anatomia circostante. Il palloncino dell'espansore viene
quindi sgonfiato lasciando un lume centrale ampio che si estende dall'estremita prossimale e quella distale della guaina. La guaina & concepita come
guida per i cateteri e/o i dispositivi introdotti nell'arteria femorale. Prima della rimozione, la camicia esterna viene attivata da liquido a bassa pressione e
si ripiega lungo il diametro esterno della guaina per facilitarne la rimozione.

Figura 1 — SoloPath® pieghevole con e senza espansore

Valvola emostatica dell'espansore ‘

Linea di lavaggio della guaina

Porta di insufflazione dell'espansore ‘

Punta carenata dell'espansore \

| H——

Valvola
emostatica

della guaina Lunghezza utile }—>
T

‘ Marcatore radiopaco della guaina

Specifiche del prodotto

Il Sistema di accesso pieghevole SoloPath® & disponibile in tre (3) misure del diametro interno e due (2) lunghezze utili. Fare riferimento alla Tabella 1.

Tabella 1 — Sistema di accesso pieghevole SoloPath®

. . . Diametro Pressione di Pressione max.

Numero di I.D. guaina 0O.D. guaina Lunghezza Lunghezza |. : . VI

o esterno (O.D.) ; insufflazione massima| camicia pieghevole
modello espansa espansa espansibile : utile .
punta distale nominale

French mm French mm cm French mm cm atm/bar kPa atm/bar kPa
SR-1925 19 6,33 23 7,67 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-1935 19 6,33 23 7,67 30 53 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2225 22 7,33 26 8,67 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2235 22 7,33 26 8,67 30 53 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2425 24 8,00 28,5 9,50 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2435 24 8,00 28,5 9,50 30 53 1,77 35 20 2026 6 608

Avvertenza: il Sistema di accesso pieghevole SoloPath® & fornito sterile ed esclusivamente monouso. Non riutilizzare, risterilizzare
o ritrattare il dispositivo. Non utilizzare se il prodotto e/o la confezione sterile appaiono danneggiati.
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Costruzione del dispositivo

Raccomandato per introduzione su un filo guida < 0,97 mm (0,038).

La guaina flessibile in polimero rinforzato &€ compressa, piegata ed avvolta attorno a un catetere a palloncino rimovibile centrale (espansore).

La carenatura della punta distale e la lunghezza utile dell'intera guaina sono rivestite di materiale igrofilo.

Sulla guaina, un marcatore radiopaco indica la fine della parte espansibile della guaina.

La camicia esterna pieghevole sull'esterno della guaina € munita di una porta pieghevole sul gruppo del raccordo prossimale (hub).

Il palloncino dell'espansore non & compliante ed € dimensionalmente limitato. L'espansore dispone di un lume di insufflazione e di un lume

per il filo guida.

[l L'espansore & configurato per essere utilizzato unitamente a dispositivi d'insufflazione standard con pressione nominale appropriata, un connettore
maschio Luer lock e capacita di 25 cc.

[l La guaina termina all'estremita prossimale con un raccordo munito di porta emostatica a sezione totale in grado di accettare cateteri di diametro
pari all'intero diametro interno della guaina.

[l Una linea di lavaggio guaina, con rubinetto terminale di arresto a 3 vie, consente il lavaggio con soluzione fisiologica eparinizzata dalla porta
centrale del raccordo della guaina. L'espansore dispone di un connettore a T integrato, giacché la porta del lume con valvola emostatica terminale
€ riservata all'introduzione del filo guida, mentre la porta ad angolo retto & per l'insufflazione del pallone dell'espansore. | rubinetti di arresto si
utilizzano per il priming del dispositivo prima dell'introduzione. Le linee di lavaggio non sono indicate per iniezione a pressione elevata.

Oooood

Indicazioni d'uso

Il Sistema di accesso pieghevole SoloPath® & previsto per l'introduzione percutanea in arteria femorale, sopra un filo guida e, una volta espanso,
per fornire una guida per i cateteri e/o i dispositivi introdotti nell'arteria femorale.

Attenzione: prima di usare il prodotto, € necessario aver maturato una conoscenza approfondita dei principi tecnici, delle applicazioni
cliniche e dei rischi associati agli accessi vascolari.

Controindicazioni

Non ci sono controindicazioni note per il Sistema di accesso pieghevole SoloPath®.

Precauzioni
. Prima dell'uso, ispezionare tutti i componenti.

. Prima di utilizzare questo dispositivo, leggere con attenzione le Istruzioni per I'uso per contribuire a ridurre i rischi potenziali associati alla tecnica di
accesso quali ad es.: embolia gassosa e/o perforazione del sistema vascolare.

. Prima di introdurre il dispositivo nel paziente, introdurre il filo guida nel lume centrale dell'espansore a palloncino, verificando e correggendo se si
avverte una resistenza eccessiva all'avanzamento della punta del filo guida attraverso il gruppo dell'espansore a palloncino/guaina.

. Irrigare con soluzione fisiologica eparinizzata la guaina, I'espansore e ogni catetere per ridurre al minimo il potenziale di embolia gassosa e/o di
formazione di coaguli.

. Non rimuovere rapidamente I'espansore a palloncino o catetere dalla guaina onde evitare di danneggiare le valvole emostatiche provocando una
perdita di sangue attraverso la valvola.

e  Se si avverte resistenza all'avanzamento o al ritiro del filo guida o della guaina, identificarne la causa con la fluoroscopia e correggerla prima di
proseguire la procedura.

Complicanze potenziali

Le complicanze associate all'uso del Sistema di accesso pieghevole SoloPath® comprendono a titolo esemplificativo, ma non esaustivo, perforazione
del vaso, avulsione vascolare, perforazione aortica, infezione, disagio post-procedurale, embolia gassosa, trauma tissutale, emorragia, tromboembolia,
trombosi, lesione a livello del sito di introduzione e decesso.

Avvertenze
. Non alterare in alcun modo il dispositivo.

. Non riutilizzare il dispositivo. La pulizia completa dai materiali biologici ed estranei non & possibile. Il riutilizzo del dispositivo pud comportare
reazioni avverse nel paziente.

. L'uso del dispositivo € riservato unicamente a medici che abbiano seguito una formazione ad hoc nelle procedure di accesso vascolare.
. Mantenere un monitoraggio continuo della pressione sanguigna del paziente durante l'intera procedura.

. Durante l'intera procedura é richiesta la disponibilita immediata della fluoroscopia antero-posteriore e laterale.

. Prima di far avanzare il dilatatore od ogni altro componente, osservare sempre che i tracciati della pressione siano accettabili.

. Non permettere l'ingresso di aria nella guaina. Rimuovere i componenti e cambiare il catetere lentamente.

. Utilizzando le porte di lavaggio, sfiatare tutta I'aria dal dispositivo prima dell'introduzione.

. Durante la procedura, si possono accumulare depositi di fibrina sulla punta della guaina o al suo interno.

Procedura consigliata

Preparazione

E necessaria una preparazione standard per gli accessi endovascolari da completare in osservanza del protocollo ospedaliero. Durante la procedura
avere disponibile per l'uso un'attrezzatura standard per fluoroscopia. Tutto il personale presente deve essere munito di protezione radiologica.
E vivamente raccomandato verificare la misura e le condizioni del vaso rispetto alla misura della guaina selezionata (fare riferimento alle specifiche di
prodotto — Tabella 1).

Attenzione: I'uso di una guaina di misura inadeguata puo comportare un rischio superiore di danno vascolare e/o avulsione.
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Ispezione del dispositivo

Utilizzando una tecnica asettica, rimuovere SoloPath® dalla sua busta sterile. Ispezionare visivamente il dispositivo per verificare che lo stelo della
guaina o l'estremita distale piegata non presenti distorsioni né inginocchiamenti e che tra I'estremita distale della guaina e I'espansore a palloncino vi sia
la rastremazione sia uniforme. Lo stelo dell'espansore a palloncino & fissato in posizione entro il corpo della guaina piegata.

Attenzione: NON tentare mai di separare la guaina dall'espansore a palloncino prima di aver espanso la guaina.

Preparazione del dispositivo

Utilizzare una tecnica asettica per tutti i passi della procedura. Aprire il rubinetto di arresto a tre vie sulla porta di lavaggio della guaina e irrigare
delicatamente con soluzione fisiologica sterile eparinizzata. Non irrigare smodatamente né a pressione durante il lavaggio onde prevenire I'apertura
prematura della guaina. Chiudere il rubinetto di arresto. Chiudere i rubinetti di arresto per prevenire ogni perdita di soluzione fisiologica o un'embolia
gassosa durante la procedura.

Accesso percutaneo

Approntare l'accesso al vaso con preparazione Seldinger standard utilizzando ad esempio un ago cavo per accesso a pareti sottili di gauge 18.
Far avanzare un filo guida rigido di 0,97 mm (0,038”) con punta morbida attraverso I'ago di accesso e nel vaso sotto guida fluoroscopica.

Introduzione del dispositivo

Verificare che tutte le porte siano irrigate con soluzione fisiologica eparinizzata e che ne sia eseguito il priming per eliminarne tutta 'aria. SoloPath® con
I'espansore a palloncino integrato viene fatto avanzare come unita singola sotto controllo fluoroscopico sopra il filo guida da 0,97 mm (0,038”) fino a
posizionare il marcatore radiopaco della guaina nella posizione desiderata del sistema vascolare.

Attenzione: SoloPath® deve essere fatto avanzare sopra il filo guida come un'unica unita. Non consentire la separazione o il disallineamento
dell'espansore a palloncino centrale dalla guaina non ancora espansa prima dell'espansione nel vaso.

Attenzione: se si dovesse avvertire resistenza, sospendere I'avanzamento di SoloPath® fino all'identificazione della causa della resistenza e
alla sua correzione.

Attenzione: insufflare I'espansore a palloncino solo DOPO I'avanzamento completo della guaina non ancora espansa nella posizione di
destinazione finale nel vaso.

Attenzione: non tentare di ripiegare una guaina in precedenza espansa.

Espansione della guaina

Preparare una soluzione diluita al 50% di mezzo di contrasto radiopaco e soluzione fisiologica sterile e aspirarne circa 20 cc in una siringa per
insufflazione ad alta pressione munita di un manometro appropriato (non fornito). Rimuovere tutta I'aria dalla siringa, dall'espansore e dal tubo associato
con la massima cura. Rimuovere il cappuccio dalla porta d'insufflazione del palloncino dell'espansore ed eliminarlo. Collegare la linea a pressione del
dispositivo d'insufflazione alla porta d'insufflazione del palloncino dell'espansore.

Sotto controllo fluoroscopico, iniettare | mezzo di contrasto diluito alla pressione d'insufflazione massima nominale prevista in conformita con la
Tabella 1. E normale osservare una diminuzione della pressione durante la progressiva espansione del palloncino nella sezione distale della guaina.
La pressione d'insufflazione nominale deve essere mantenuta per almeno 60 secondi per espandere ogni "strozzatura" eventualmente rimasta sulla lunghezza
della guaina espansa. Durante l'insufflazione a pressione nominale, verificare che la guaina sia interamente espansa con visualizzazione fluoroscopica.

Avvertenza: utilizzare solo liquido per insufflare I'espansore a palloncino. NON utilizzare MAI gas, né aria per gonfiare I'espansore
a palloncino.

Rimozione dell’espansore desufflato e uso della guaina

Aspirare, applicando la siringa ad alta pressione alla porta di insufflazione/desufflazione posta sul raccordo dell'espansore a palloncino, per desufflare
I'espansore a palloncino. Rimuovere l'espansore desufflato dalla guaina espansa lentamente per ridurre al minimo la perdita di sangue. Introdurre il
dispositivo terapeutico appropriato o il catetere nel canale centrale di lavoro della guaina espansa.

Attenzione: NON tentare mai di separare I'espansore a palloncino dalla guaina quando I'espansore é sotto pressione.

Attenzione: usare cautela per mantenere la posizione della guaina espansa nel vaso durante la procedura. Evitare di far avanzare una guaina
in precedenza espansa poiché tale movimento potrebbe non essere possibile e ogni tentativo in tal senso potrebbe danneggiare
il vaso.

Attenzione: se si avverte resistenza durante I'introduzione del dispositivo, sospendere immediatamente I'operazione, rimuovere il dispositivo
dalla guaina e reintrodurre il dilatatore. Ripetere i passi indicati per I'espansione della guaina fino a ottenere il diametro ottimale
di espansione della guaina. Se si avverte ancora resistenza, sospendere la manovra e rimuovere la guaina dal paziente.

Avvertenza:non tentare di introdurre forzatamente alcun dispositivo entro una guaina parzialmente espansa. Ogni tentativo compiuto in tal
senso puo determinare danneggiamento e rottura della guaina o I"'agganciamento” del dispositivo.

Rimozione della guaina

Rimuovere lentamente ogni strumentazione dalla guaina attraverso la valvola emostatica, facendo attenzione a ridurre al minimo la perdita ematica.
Preparare una soluzione diluita al 50% di mezzo di contrasto radiopaco e soluzione fisiologica sterile e aspirarne circa 20 cc in una siringa per insufflazione
ad alta pressione munita di un manometro appropriato (non fornito). Rimuovere tutta I'aria dalla siringa con la massima cura. Collegare il dispositivo
d'insufflazione al rubinetto di arresto della porta pieghevole sul raccordo prossimale della guaina. Verificare che il rubinetto di arresto sia in posizione aperta
tra la porta pieghevole e la siringa d'insufflazione. Creare una pressione leggermente negativa sulla siringa per rimuovere ogni aria in eccesso nel sistema e
iniettare la soluzione di contrasto diluita a 6 atmosfere in conformita a quanto indicato nella Tabella 1. E normale osservare una diminuzione della pressione
quando la guaina si ripiega progressivamente. Applicare una pressione negativa con la siringa per rimuovere il fluido dalla camicia e ridurre il profilo della
guaina. Prima di rimuovere la guaina, applicare manualmente una leggera pressione con la siringa e riempire delicatamente la camicia ostruendo il flusso
ematico per la durata della procedura di rimozione. Come metodo alternativo di rimozione della guaina, collegare una siringa da 20 ml piena di 5 ml di
soluzione di contrasto al 50% al rubinetto di arresto della porta pieghevole e applicare una pressione leggera agendo manualmente sulla siringa per riempire
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delicatamente la camicia e ostruire il flusso ematico per la durata della procedura di rimozione. Mantenendo I'emostasi con una leggera compressione
manuale in corrispondenza del sito di puntura, ritirare delicatamente la guaina e rimuoverla dal vaso.

Avvertenza: utilizzare solo liquido per ripiegare la guaina. NON utilizzare MAI gas, né aria per gonfiare I'espansore a palloncino.

Attenzione: non superare la pressione di insufflazione massima della camicia.

Fornitura
Il contenuto di una confezione non aperta e non danneggiata é sterile e apirogeno. | componenti del dispositivo non contengono lattice di gomma naturale.

Questo dispositivo & sterilizzato mediante gas ossido di etilene. E esclusivamente monouso. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

Conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto. Sottoporre a rotazione l'inventario, in modo da usare i prodotti prima della data di scadenza della sterilizzazione
riportata sulla confezione.

Garanzia

Garanzia e limitazioni: Onset garantisce all'acquirente che i suoi prodotti sono esenti da difetti di progettazione, lavorazione e dei materiali. Per i prodotti
sterili, Onset garantisce inoltre all'acquirente che detti prodotti resteranno sterili fino alla data di scadenza specificata sull'etichetta dello specifico prodotto a
condizione che la confezione originale resti intatta e non sia stata in alcun modo compromessa. Questa garanzia non si applica ad alcun prodotto che sia
stato risterilizzato, riparato, alterato o modificato o ai prodotti che siano stati inadeguatamente conservati, erroneamente installati o utilizzati, né per
negligenza di manutenzione. In caso di violazione di una delle clausole della suddetta garanzia, I'unico obbligo di Onset € quello di riparare o sostituire a sua
esclusiva discrezione, ogni prodotto che Onset ritenga difettoso nella lavorazione o nei materiali al momento in cui € stato spedito se Onset riceve notifica dal
Cliente entro la data “utilizzare entro” o di scadenza, se pertinente, indicata sull'etichetta del prodotto. Tranne nella misura espressamente prevista in
precedenza, il cliente si assume tutte le responsabilita e gli obblighi per legge, siano essi basati su garanzia, contratto, negligenza o altro per le lesioni o i
danni risultanti dalla manipolazione, possesso, uso o abuso di ogni prodotto Onset e si dichiara d'accordo a difendere e indennizzare Onset per quanto
specificato sopra. Poiché Onset non detiene il controllo sul funzionamento, I'utilizzo o la manutenzione dei suoi prodotti, la selezione dei pazienti o la loro
condizione, né garantisce le prestazioni dei suoi prodotti, IL PRESENTE CERTIFICATO DI GARANZIA SOSTITUISCE, COME RICONOSCIUTO
ESPRESSAMENTE DAL CLIENTE, TUTTE LE ALTRE GARANZIE ESPRESSE OD OGNI ALTRO OBBLIGO DI ONSET. | rimedi definiti in questa Garanzia
e limitazioni sono i rimedi esclusivi a disposizione di ogni persona. Nessun funzionario, dipendente, rappresentante o altro agente di Onset ha l'autorita
necessaria a modificare o altrimenti alterare in alcun modo quanto specificato sopra o di agire in alcun modo per ritenere o vincolare Onset ad ulteriori obblighi di
legge o responsabilita relativamente ai suoi prodotti. L'invio da parte del cliente di un ordine per uno dei prodotti Onset sara ritenuto al pari di un'accettazione
irrevocabile di tutti i termini e le condizioni di questa Garanzia e limitazioni.

TRANNE PER QUANTO ESPRESSAMENTE SPECIFICATO SOPRA O ALTRIMENTI DEFINITO NELLA PRESENTE GARANZIA, ONSET NON
CONCEDE ALTRE GARANZIE DI QUALSIASI NATURA, DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE, SIANO ESSE ESPRESSE O IMPLICITE,
PER STATUTO O ALTRO RELATIVAMENTE Al PRODOTTI, ALLA LORO ADEGUATEZZA O IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE, ALLA
LORO QUALITA, CONDIZIONE, COMMERCIABILITA O ALTRO. LA RESPONSABILITA DI ONSET IN VIRTU DI QUESTA GARANZIA SI LIMITERA
ALLA RIPARAZIONE O ALLA SOSTITUZIONE DEI PRODOTTI IN CAMBIO DI QUELLI RESTITUITI AD ONSET. IN NESSUN CASO ONSET SARA
RITENUTA RESPONSABILE PER PERDITA DI PROFITTO, DANNI SPECIALI, CONSEGUENZIALI O INCIDENTALI O PER VIOLAZIONI DEGLI
OBBLIGHI DI RESPONSABILITA.

Brevetti USA e internazionali in attesa di registrazione
© Copyright 2010 Onset Medical Corporation
SoloPath® & un marchio registrato di Onset Medical Corporation
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Onset

SoloPath® herinklapbaar toegangssysteem
GEBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving

SoloPath® herinklapbaar toegangssysteem van Onset Medical Corporation bestaat uit een flexibele schacht van versterkt polymeer met een externe,
inklapbare buitenhuls en een speciaal gevouwen distaal uiteinde (de schacht) voorgemonteerd over een centrale ballondilatatiekatheter (het
expansieorgaan). Het gevouwen distale gebied van de schacht heeft een kleine diameter, waardoor doorgang door het bloedvat wordt vergemakkelijkt.
De SoloPath-constructie wordt, over een voerdraad, percutaan in de femorale arterie ingebracht, waarbij het lege expansieorgaan zich op zijn plaats
bevindt. Na positionering in het bloedvat, oefent de expansieorgaanballon, wanneer opgeblazen met vioeistof, een gecontroleerde radiale kracht uit,
waardoor het gevouwen distale gebied van de schacht en de omringende anatomie zich verwijdt. De expansieorgaanballon wordt geledigd en het
expansieorgaan wordt verwijderd en laat daarbij een groot centraal lumen achter dat zich vanaf het proximale uiteinde tot het distale uiteinde van de
schacht uitstrekt. De schacht is ontworpen als een geleider voor katheters en/of hulpmiddelen die in de femorale arterie worden geintroduceerd.
Voorafgaande aan verwijdering, wordt de buitenhuls onder lage druk met vioeistof geactiveerd, waardoor de diameter van de buitenschacht voor gemak
van verwijdering inklapt.

Figuur 1 - SoloPath® herinklapbaar met en zonder expansieorgaan

Hemostaseklep van expansieorgaan ‘

Schachtspoellijn ‘

‘ Stroomlijningspunt van expansieorgaan
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Productspecificaties

Het SoloPath® herinklapbaar toegangssysteem is beschikbaar met drie (3) interne diameters en twee (2) bruikbare lengtes. Zie tabel 1.

Tabel 1 — SoloPath® herinklapbaar toegangssysteem

Geéxpandeerd Geéxpandeerd . . Maximaal

N'V'°de' 1.D. (binnpendiameter) 0.D. (bui?endiameter) Expandeerbare | Distale punt | Bruikbare o\ -iiceerde _ Max. druk

ummer lengte buitendiameter lengte inklapbare huls
van schacht van schacht vuldruk

Frans mm Frans mm cm Frans mm cm atm/bar kPa atm/bar kPa
SR-1925 19 6,33 23 7,67 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-1935 19 6,33 23 7,67 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2225 22 7,33 26 8,67 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2235 22 7,33 26 8,67 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2425 24 8,00 28,5 9,50 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2435 24 8,00 28,5 9,50 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608

Waarschuwing: Het SoloPath® herinklapbaar toegangssysteem wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Dit hulpmiddel niet hergebruiken, opnieuw steriliseren of herverwerken. Dit hulpmiddel niet gebruiken als het product of de

steriele verpakking is beschadigd.
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Constructie van het hulpmiddel
[l Aanbevolen voor verplaatsing over een 0,038" (0,97 mm) of kleinere voerdraad.

1 Een uit versterkt polymeer samengesteld flexibele schacht wordt gecomprimeerd, gevouwen en rondom een centrale, verwijderbare
ballondilatatiekatheter (het expansieorgaan) gewikkeld.

De distale stroomlijningspunt en de gehele bruikbare lengte van de schacht is hydrofiel gecoat.
Op de schacht is een radiopake markering aanwezig om het uiteinde van het expandeerbare deel van de schacht aan te geven.
Een inklapbare buitenhuls aan de buitenkant van de schacht, waarbij de inklappoort op de proximale aanzetconstructie is gelokaliseerd.

De expansieorgaanballon past zich niet aan en de grootte ervan is beperkt. Het expansieorgaan heeft zowel een vullumen alsook een
voerdraadlumen.

[l Het expansieorgaan is geconfigureerd om gebruikt te worden met standaard vulhulpmiddelen met een geschikte drukbestendigheid, een manlijke
Luerlockkoppelaar, en een capaciteit van 25-CC.

1 De schacht eindigt, bij zijn proximale uiteinde, door een aanzetstuk met een rechtdoorgaande hemostasepoort die katheters gelijk aan de volledige
schachtbinnendiameter kan accepteren.

[l Een schachtdoorspoellijn, die eindigt met een 3-wegs-afsluitkraan, maakt doorspoeling met gehepariniseerde zoutoplossing in de centrale poort
van het schacht-inzetstuk mogelijk. Het expansieorgaan omvat een T-vormig aansluitstuk, de door-lumenpoort wordt beéindigd met een
hemostaseklep voor voerdraadinbrenging, terwijl de rechter hoekpoort voor het vullen van de expansieorgaanballon dient. De spoellijnen zijn niet
bedoeld voor injectie onder hoge druk.

Indicaties voor gebruik

Het SoloPath® herinklapbaar toegangssysteem is bedoeld om percutaan in de femorale arterie, over een voerdraad, te worden ingebracht en wanneer
eenmaal geéxpandeerd, om te voorzien in een geleider voor katheters en/of hulpmiddelen die in de femorale arterie worden geintroduceerd.

Let op: Een grondige kennis van de technische principes, klinische toepassingen en risico's die verbonden zijn met vasculaire toegang is
vereist voordat getracht wordt dit hulpmiddel te gebruiken.

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het SoloPath® herinklapbaar toegangssysteem.

Voorzorgsmaatregelen
e Voor gebruik alle componenten controleren.

. U dient voor gebruik van dit hulpmiddel de gebruiksaanwijzing (IFU) nauwkeurig te lezen teneinde de potenti€éle gevaren in verband met de
toegangstechniek zoals luchtembolie en/of perforatie van de vasculatuur te helpen verlagen.

. Voordat u het hulpmiddel in de patiént inbrengt, dient u de voerdraad door het centrale lumen van de expansieorgaanballon te steken,
te controleren of u bovenmatige weerstand ervaart als u de punt van de voerdraad door de schacht/expansieorgaanballon-constructie opvoert en
daarvoor te corrigeren.

. Spoel, met gehepariniseerde zoutoplossing, de schacht, het expansieorgaan, en alle katheters voor het minimaliseren van de kans op luchtembolie
en/of stolselvorming.

. Verwijder de expansieorgaanballon of katheter niet snel uit de schacht omdat dit kan leiden tot schade aan de hemostasekleppen, dat het uitlekken
van bloed door de klep kan veroorzaken.

. Indien u weerstand ervaart wanneer u de voerdraad of schacht opvoert of terugtrekt, dient u met behulp van fluoroscopie de oorzaak te bepalen en
voordat u met de procedure verder gaat deze te corrigeren.

Mogelijke complicaties

Complicaties in verband met het gebruik van het SoloPath® herinklapbaar toegangssysteem omvatten, maar zijn niet beperkt tot, perforatie van
bloedvaten, avulsie van bloedvaten, perforatie van aorta, infectie, ongemak na de ingreep, luchtembolie, weefseltrauma, versterkte bloedingsneiging,
trombo-embolie, trombose, letsel bij de vasculaire introductieplaats, en overlijden.

Waarschuwingen
. Dit hulpmiddel op geen enkele manier wijzigen.

. Dit instrument niet opnieuw gebruiken. Grondige reiniging en verwijdering van biologisch en vreemd materiaal van het hulpmiddel is niet mogelijk.
Bijwerkingen bij de patiént kunnen het gevolg zijn van hergebruik van dit hulpmiddel.

e Alleen die artsen die speciaal in vasculaire toegangsprocedures zijn getraind, mogen dit hulpmiddel gebruiken.

. Monitor de bloeddruk van de patiént continu gedurende de procedure.

. Onmiddellijke beschikbaarheid van anterior-posterior en laterale fluoroscopie gedurende de gehele procedure is vereist.
. Observeer altijd of de gemeten druk aanvaardbaar is voordat u de dilator of elke andere component opvoert.

. Laat geen lucht in de schacht komen. Verwijder de componenten en verwissel de katheters langzaam.

. Ontlucht het hulpmiddel grondig door de spoelpoorten te gebruiken voordat u het inbrengt.

. Gedurende de procedure kan fibrine in of op de schachtpunt accumuleren.

Gesuggereerde procedure
Preparatie

Een standaard preparatie voor endovasculaire toegang moet volgens het ziekenhuisprotocol worden voltooid. Standaard fluoroscopie-uitrusting moet
beschikbaar zijn voor gebruik gedurende de procedure. Voor alle aanwezige personeelsleden moet de juiste radiologische bescherming worden
geleverd. Het wordt ten zeerst aanbevolen om te verifiéren of de grootte en conditie van het bloedvat geschikt zijn voor de gekozen schachtmaat
(referentie productbeschrijving - tabel 1).

Let op: Het gebruik van een incorrecte schachtmaat kan leiden tot een hoger risico op beschadiging en/of avulsie van het bloedvat.
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Inspectie van het hulpmiddel

Haal met behulp van aseptische techniek de SoloPath® uit het steriele zakje. Inspecteer het hulpmiddel visueel om te controleren of er geen vervorming
of knik in de schacht van de schacht of in het gevouwen distale uiteinde is en of er een glad taps toelopend deel tussen het distale uiteinde van de
schacht en de expansieorgaanballon aanwezig is. De schacht van de expansieorgaanballon is op zijn positie in het gevouwen schachtlichaam gefixeerd.

Let op: NIET proberen de schacht van de expansieorgaanballon te scheiden op elk moment vo6r expansie van de schacht.

Preparatie van het hulpmiddel

Gebruik voor alle stappen van de procedure aseptische techniek. Open de driewegs-afsluitkraan op de spoelpoort van de schacht en spoel voorzichtig
met steriele, gehepariniseerde zoutoplossing. Spoel niet agressief en creéer gedurende het spoelproces geen druk omdat de schacht dan voortijdig kan
openen. Sluit de afsluitkraan. Sluit de afsluitkranen om verlies van zoutoplossing of luchtembolie gedurende de procedure te voorkomen.

Percutane toegang

Een standaard Seldinger-preparatie en toegang in het bloedvat worden met gebruikmaking van bijvoorbeeld een 18-gauge holle toegangsnaald met
dunne wand voltooid. Een 0,038" (0,97 mm) stijve voerdraad met een flexibele punt wordt onder fluoroscopische begeleiding door de toegangsnaald en
in het bloedvat voortbewogen.

Het insteken van het hulpmiddel

Controleer of alle poorten zijn gespoeld en zijn klaar gemaakt met gehepariniseerde zoutoplossing en vrij van lucht zijn. De SoloPath® met zijn integrale
expansieorgaanballon wordt als een afzonderlijke eenheid, onder fluoroscopische controle, over de 0,038" (0,97 mm) voerdraad opgevoerd totdat zijn
distale radiopake schachtmarkering op de gewenste locatie in de vasculatuur is gepositioneerd.

Let op: De SoloPath® dient als een afzonderlijke eenheid over de voerdraad te worden opgevoerd. Zorg ervoor dat scheiding of slechte
uitlijning van de centrale expansieorgaanballon van de niet-geéxpandeerde schacht voorafgaande aan expansie in de vasculatuur
wordt voorkomen.

Let op: Stop met opvoeren van de SoloPath® in het geval u weerstand ervaart totdat de oorzaak van de weerstand kan worden bepaald en is
gecorrigeerd.

Let op: De expansieorgaanballon is uitsluitend bedoeld om te worden gevuld nadat de niet-geéxpandeerde schacht volledig tot zijn eind
doellocatie in de vasculatuur is opgevoerd.

Let op: Probeer niet een geéxpandeerde schacht opnieuw te vouwen.

Expansie van de schacht

Een verdunde 50% oplossing van radiopaak contrastmedium en steriele zoutoplossing wordt geproduceerd en ongeveer 20-CC wordt opgezogen in een
hoge-druk inflatiespuit die met een geschikte drukgauge (niet geleverd) is uitgerust. Alle lucht moet zorgvuldig uit de spuit, het expansieorgaan,
en bijbehorende slangen worden verwijderd. Haal de dop van de vulpoort van de expansieorgaanballon en gooi deze weg. Verbind de druklijn van het
inflatiehulpmiddel met de expansieorgaanballon.

Het verdunde contrastmedium wordt onder fluoroscopische controle tot de maximaal gekwalificeerde inflatiedruk volgens tabel 1 geinjecteerd. Normaal
gesproken neemt u een daling van de druk waar omdat de expansieorgaanballon progressief het gevouwen distale deel van de schacht expandeert.
De gekwalificeerde inflatiedruk moet minimaal 60 seconden worden aangehouden om elk "insnoering" die over de lengte van de geéxpandeerde
schacht kan blijven bestaan, te expanderen. Verifieer gedurende inflatie en of bij gekwalificeerde druk onder fluoroscopische visualisatie of de schacht
volledig is geéxpandeerd.

Waarschuwing: Gebruik uitsluitend vloeistof om de expansieorgaanballon te vullen. Gebruik NOOIT gas, zoals lucht, om de
expansieorgaanballon te vullen.

Verwijdering van het geledigde expansieorgaan en gebruik van de schacht

Oefen met gebruik van de hogedrukspuit zuigkracht uit op de inflatie/deflatiepoort op het expansieorgaanballon-inzetstuk teneinde de
expansieorgaanballon te ledigen. Verwijder het lege expansieorgaan langzaam uit de geéxpandeerde schacht om bloedverlies te minimaliseren. Breng
het geschikte therapeutische hulpmiddel of katheter door het centrale werkkanaal van de geéxpandeerde schacht.

Let op: Probeer NIET om het expansieorgaanballon van de schacht te scheiden terwijl het expansieorgaan onder druk staat.

Let op: Er moet gedurende de procedure worden gecontroleerd of de geéxpandeerde schacht in de vasculatuur op zijn positie blijft.
Het opvoeren van een al geéxpandeerde schacht moet worden vermeden omdat deze beweging eventueel niet mogelijk is en
elke poging potentieel kan leiden tot beschadiging van het bloedvat.

Let op: Stop onmiddellijk als bij het inbrengen van het hulpmiddel weerstand wordt ervaren, haal het hulpmiddel uit de schacht en
steek de dilator er opnieuw in. Herhaal de stappen voor expansie van de schacht teneinde de geéxpandeerde diameter van
de schacht te optimaliseren. Stop als er nog steeds weerstand wordt ervaren, en haal de schacht uit de patiént.

Waarschuwing: Probeer nooit iets door een gedeeltelijk geéxpandeerde schacht te forceren. Wanneer u probeert om een hulpmiddel door
een gedeeltelijk geéxpandeerde schacht te forceren, kan dit leiden tot schade aan de schacht, breken, of ophanging van het
hulpmiddel.

Verwijderen van de schacht

Haal langzaam alle instrumentatie uit de schacht door de hemostase klep, waarbij u voorzichtig moet zijn om bloedverlies te minimaliseren. Een verdunde
50% oplossing van radiopaak contrastmedium en steriele zoutoplossing wordt geproduceerd en ongeveer 20cc wordt opgezogen in een inflatiespuit die met
een drukgauge (niet geleverd) is uitgerust. U dient er voor te zorgen dat alle lucht uit de spuit wordt verwijderd. Verbind het inflatiehulpmiddel met de
inklapbare poort afsluitkraan op het proximale schachtinzetstuk. Controleer of de afsluitkraan in de open positie tussen de inklappoort en inflatiespuit is.
Oefen een licht negatieve druk uit op de spuit om elke overmaat aan lucht in het systeem te verwijderen en injecteer de verdunde contrastoplossing tot

6 atmosferen volgens tabel 1. Het is normaal als u een daling in de druk waarneemt omdat de schacht progressief inklapt. Oefen een negatieve druk uit op
de spuit om vloeistof uit de huls te verwijderen en verlaag het schachtprofiel. Oefen voordat u de schacht verwijdert, met de hand lichte druk uit met de spuit
om voorzichtig de huls te vullen en bloedstroming gedurende het verwijderingsproces tegen te houden. Als een alternatieve methode voor het verwijderen
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van de schacht kan een met 5 ml 50% contrastoplossing gevulde 20 ml spuit met de inklapbare poort afsluitkraan worden verbonden om met de hand met
de spuit lichte druk uit te oefenen voor het voorzichtig vullen van de huls en bloedstroming gedurende het verwijderingsproces tegen te houden. Trek de
schacht voorzichtig terug, terwijl hemostase behouden blijft, met licht handmatig drukken op de punctieplaats, en haal de schacht uit het bloedvat.

Waarschuwing: Gebruik uitsluitend vloeistof voor het inklappen van de expansieorgaanballon. Gebruik NOOIT gas, zoals lucht, voor het
inklappen van de schacht.

Let op: Overschrijdt niet de maximale druk voor het vullen van de huls.

Levering

Inhoud van ongeopende, onbeschadigde verpakking is steriel en niet-pyrogeen. Het hulpmiddel bevat geen onderdelen die uit natuurlijke rubberen latex
zijn vervaardigd.

Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Het is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of
geopend is.

Opslag

Koel en droog bewaren. Laat de voorraad zo doorstromen dat de producten altijd voor de vervaldatum op de verpakking worden gebruikt.

Garantie

Garantie en beperkingen: Onset garandeert de klant dat zijn producten vrij zijn van ontwerpgebreken, afwerking en materialen. Voor zijn steriele producten
garandeert Onset de klant verder dat dergelijke producten tot de op het etiket van het betreffende product gespecificeerde vervaldatum steriel zullen blijven,
mits de oorspronkelijke verpakking intact blijft, en niet op enigerlei wijze wordt aangetast. Deze garantie is niet van toepassing op elk product, dat op
enigerlei wijze opnieuw is gesteriliseerd, gerepareerd, veranderd of gemodificeerd, of op elk product, dat op enigerlei wijze onjuist is opgeslagen,
geinstalleerd, bediend, gebruikt of onderhouden. Bij enige schending van de hierboven uiteengezette garantie is de enige verplichting van Onset om,
te hare beoordeling, elk product waarvan Onset heeft bepaalt dat de afwerking of materialen op het moment van verzending in gebreken waren, te herstellen
of te vervangen indien de melding van de klant voér de "gebruik tot" of vervaldatum, waar van toepassing, die op het etiket op een dergelijk product is
weergegeven, door Onset is ontvangen. Behalve zoals hierboven uitdrukkelijk is vermeld, accepteert de klant alle verantwoordelijkheid en alle andere
aansprakelijkheid, ofwel op basis van garantie, contract, nalatigheid, ofwel anders, voor letsel of beschadigingen ingevolge behandeling, bezit, gebruik of
verkeerd gebruik van elk product van Onset en stemt de klant ermee in om Onset daarvoor te verdedigen en te vrijwaren. Omdat Onset geen controle heeft
over de bediening, het gebruik, of het onderhoud van zijn producten, de keuze van patiénten of hun conditie, en geen garantie geeft voor de prestatie
van zijn producten, WORDT DOOR DE KLANT UITDRUKKELIJK ERKEND DAT DE HIERBOVEN UITEENGEZETTE GARANTIE IN DE PLAATS KOMT
VAN ELKE ANDERE UITDRUKKELIJKE GARANTIE EN VAN ELKE ANDERE VERBINTENIS VAN DE KANT VAN ONSET. De in deze garantie
uiteengezette remedies en beperkingen dienen de uitsluitende remedie te zijn die voor elk persoon beschikbaar is. Geen verantwoordelijke, werknemer,
vertegenwoordiger of enige andere agent van Onset heeft enige autoriteit om het hier voorafgaande hoe dan ook te veranderen of anders te modificeren,
of om op enige wijze te handelen om te suggereren of om Onset te binden aan enige additionele aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in samenhang
met zijn producten. Het indienen door de klant van enige order voor enig product van Onset wordt onherroepelijk gezien als aanvaarding van alle
voorwaarden en bepalingen van de hier voorafgaande Garantie en beperkingen.

MET UITZONDERLING VAN DE UITDRUKKELIJKE GARANTIE ZOALS HIERBOVEN IS BESCHREVEN EN DIE ANDERS HIERIN IS UITEENGEZET,
VERLEENT ONSET MET BETREKKING TOT DE PRODUCTEN, HUN CONDITIE OF GESCHIKTHEID VOOR ELK WILLEKEURIG DOEL, HUN
KWALITEIT, TOESTAND OF VERHANDELBAARHEID OF ANDERS GEEN ENKELE DIRECTE OF INDIRECTE ANDERE GARANTIE VAN WELKE AARD
DAN OOK. DE AANSPRAKELIJKHEID VAN ONSET DIE ONDER ONDER DE GARANTIE VALT, ZAL BEPERKT ZIJN TOT HERSTEL OF VERVANGING
VAN PRODUCTEN IN RUIL VOOR DE NAAR ONSET TERUGGESTUURDE PRODUCTEN. ONSET ZAL IN GEEN ENKEL GEVAL AANSPRAKELIJK
ZIJN VOOR SCHENDING VAN AANSPRAKELIJKHEID BIJ VERLIES VAN WINSTEN, MET NAME ALS GEVOLG VAN INCIDENTELE SCHADE.

Er zijn in de V.S. en internationaal octrooien aangevraagd
© Copyright 2010 Onset Medical Corporation
SoloPath® is een geregistreerd handelsmerk van Onset Medical Corporation
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Onset

Sistema de Acessp Retratil SoloPath®
INSTRUGOES DE USO

Descricao

O Sistema de Acesso Retratil SoloPath® da Onset Medical Corporation consiste em uma bainha de polimero reforgada e flexivel, com uma capa
externa retratil e uma ponta distal especialmente dobrada (Bainha) pré-montada sobre um cateter de dilatagdo de baldo central (Expansor). A regido
distal dobrada da Bainha tem um didmetro pequeno, facilitando assim a passagem através do vaso. O Conjunto SoloPath é inserido percutaneamente
na artéria femural, sobre um fio-guia, com o Expansor desinflado no lugar. Apds posicionado no vaso, o baldo do Expansor, quando insuflado com
liquido, exerce uma forga radial controlada, alargando a regido distal dobrada da Bainha e a anatomia circundante. O baldo do Expansor é desinflado e
o Expansor é removido, deixando um grande lumen central que se estende da ponta proximal a ponta distal da Bainha. A Bainha funciona entdo como
um guia para a introdugao de cateteres e/ou dispositivos na artéria femural. Antes da remocgao, a capa externa é ativada com liquido sob baixa presséo,
fazendo com que o didmetro externo da bainha se retraia para facilitar a remogao.

Figura 1 - SoloPath® Retratil com e sem Expansor

Valvula de hemostase do Expansor |

| Ponta carenada do Expansor

“—| Comprimento expansivel I—>

Valvula de
hemostase da

Bainha <—| Comprimento utilizavel |—>‘
: } I

| Marcagao radiopaca da Bainha

Porta retratil |

Especificagdes do produto

O Sistema de Acesso Retratil SoloPath® esta disponivel com trés (3) didmetros internos e dois (2) comprimentos utilizaveis. Consulte a Tabela 1.

Tabela 1 — Sistema de Acesso Retratil SoloPath®
Numero do Diém._ int. da Diém._ext. da Comprimento Diametro Compri- Press&o nominal Pressio maxima

modelo Bamh_a Bamh_a expandivel externq da ’T‘.er!to maxima de insuflagdo Ati
expandida expandida p ponta distal utilizavel ¢ da capa retratil

French mm | French mm cm French mm cm atm/bar kPa atm/bar kPa

SR-1925 19 6,33 23 7,67 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-1935 19 6,33 23 7,67 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2225 22 7,33 26 8,67 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2235 22 7,33 26 8,67 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2425 24 8,00 28,5 9,50 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2435 24 8,00 28,5 9,50 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608

Adverténcia: O Sistema de Acesso Retratil SoloPath® é fornecido na forma estéril e foi projetado somente para uso unico. Nao reutilize,
reesterilize ou reprocesse este dispositivo. Nado use este dispositivo se o produto ou a embalagem estéril estiverem
danificados.
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Estrutura do dispositivo
[l Recomendado para deslocamento sobre um fio-guia de 0,038 (0,97mm) ou menor.

1 Uma Bainha flexivel composta de polimero reforcado € comprimida, dobrada e envolta em torno de um cateter de dilatacdo de baldo central
removivel (Expansor).

[l A ponta distal de extensao e o comprimento utilizavel total da bainha possuem revestimento hidrofilico.

[0 Um marcador radiopaco fica localizado na Bainha para indicar o final da parte expansivel da Bainha.

1 Uma capa externa retratil na parte exterior da Bainha com porta de retragéo localizada no conjunto do conector proximal.

[l O baldo do Expansor néo é flexivel e tem tamanho limitado. O Expansor possui um limen de insuflagdo e um lumen de fio-guia.
0

O Expansor ¢é configurado para ser usado com dispositivos padrao de insuflagdo que possuam uma pressao nominal padrdo, um acoplador Luer
lock macho e uma capacidade de 25 cm’.

[l Em sua ponta proximal, a Bainha termina em um conector com uma porta direta de hemostase capaz de aceitar cateteres de diametro igual ao
didmetro interno da bainha inflada.

[1 Uma linha de drenagem da bainha, terminada em uma torneira de 3 vias, permite o fluxo de solugéo salina heparinizada para a porta central do
conector da Bainha. O Expansor possui um conector T integrado, com a porta de limen direta terminando em uma valvula de hemostase para a
introdugéo de fio-guia, enquanto a porta em angulo reto se destina a insuflagéo do baldo do Expansor. As torneiras sdo usadas para carregar o
dispositivo antes da insergdo. As linhas de drenagem nao foram projetadas para a injegéo de alta presséo.

Indicagdes de uso

O Sistema de Acesso Retratil SoloPath® foi projetado para ser inserido percutaneamente na artéria femural, sobre um fio-guia e, uma vez expandido,
proporcionar um guia para cateteres e/ou dispositivos introduzidos na artéria femural.

Precaugio: E requerido um entendimento completo dos principios técnicos, das aplicagdes clinicas e dos riscos associados ao acesso
vascular antes de se tentar utilizar este dispositivo.

Contraindicagoes

Nao existem contraindicagdes conhecidas ao uso do Sistema de Acesso Retratil SoloPath®.

Precaugoées
. Inspecione todos os componentes antes do uso.

. Leia atentamente as instrugdes de uso (IU) antes de utilizar este dispositivo para ajudar a reduzir os perigos potenciais associados a técnica de
acesso, como o embolismo aéreo e/ou a perfuragdo dos vasos.

e Antes de inserir o dispositivo no paciente, insira o fio-guia através do lumen central do Expansor de baldo, verificando e corrigindo a resisténcia
excessiva a medida que a ponta do fio-guia avanga através do conjunto do Expansor de baldo/da Bainha.

. Com solugdo salina heparinizada, irrigue a Bainha, o Expansor e quaisquer cateteres para minimizar o potencial de embolismo aéreo e/ou de
formagao de coagulos.

. N&o remova o Expansor de baldo ou o cateter da Bainha rapidamente, pois poderdo ocorrer danos as valvulas de hemostase, provocando o
vazamento de sangue para fora da valvula.

. Se encontrar resisténcia ao avangar ou remover o fio-guia ou a Bainha, determine a causa por fluoroscopia e corrija o problema antes de continuar
com o procedimento.

Complicagées potenciais

As complicagdes associadas ao uso do Sistema de Acesso Retratil SoloPath® incluem, entre outras, a perfuragdo de vasos, avulsdo vascular,
perfuracéo adrtica, infeccédo, desconforto pds-cirdrgico, embolismo aéreo, trauma tecidual, hemorragia, tromboembolismo, trombose, lesdes no local de
introdugdo vascular e morte.

Adverténcias
. N&o altere o dispositivo de nenhuma maneira.

. Nao reutilize este dispositivo. A limpeza completa de materiais bioldgicos e estranhos do dispositivo ndo € possivel. A reutilizagdo deste
dispositivo podera provocar reagdes adversas nos pacientes.

e  Apenas os médicos especialmente treinados em procedimentos de acesso vascular deveréo utilizar este dispositivo.
. Mantenha um monitoramento continuo da pressao sanguinea do paciente durante o procedimento.

. E necessaria a disponibilidade imediata de fluoroscopia anteroposterior e lateral durante o procedimento.

. Observe sempre sinais de presséo aceitaveis antes de avangar o dilatador ou qualquer outro componente.

. N&o permita a entrada de ar na Bainha. Remova os componentes e realize as trocas de cateter lentamente.

. Usando as portas de drenagem, purgue todo o ar do dispositivo antes da insergéo.

. Podera haver um acumulo de fibrina dentro da ponta da bainha ou sobre ela durante o procedimento.

Procedimento sugerido
Preparacéo

Deve ser realizada uma preparagéo padréo para acesso vascular segundo o protocolo hospitalar. Um equipamento fluorosg()pico padrdo devera ser
disponibilizado para uso durante o procedimento. Devera ser fornecida uma protegéo radiolégica adequada para toda a equipe. E altamente recomendavel
verificar se o tamanho e a condi¢édo do vaso sao apropriados para o tamanho da bainha escolhida (consulte a especificagdo do produto - Tabela 1).

Precaucao: O uso de uma bainha de tamanho incorreto podera resultar em um risco mais elevado de danos nos vasos e/ou avulsao vascular.
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Inspegéo do dispositivo

Usando uma técnica asséptica, remova o SoloPath® de sua bolsa estéril. Inspecione o dispositivo visualmente para certificar-se de que nao haja
distorgdes ou dobras na haste da bainha ou na ponta distal dobrada e de que haja um pino cénico macio entre a ponta distal da Bainha e o Expansor
de baldo. A haste do Expansor de baldo é fixada na posigdo dentro do corpo dobrado da Bainha.

Precaucio: NAO tente separar a Bainha do Expansor do balio em nenhum momento antes da expansio da Bainha.

Preparagao do dispositivo

Utilize uma técnica asséptica em todas as etapas do procedimento. Abra a torneira de trés vias na porta de drenagem da Bainha e irrigue suavemente
com solucdo salina heparinizada estéril. N&o irrigue agressivamente nem crie pressao durante o processo de drenagem, ou entdo a bainha podera se
abrir prematuramente. Feche a torneira. Feche as torneiras para prevenir a perda da solug¢ao salina ou 0 embolismo aéreo durante o procedimento.

Acesso percutaneo

Uma preparacgéo e acesso Seldinger padrao sao concluidos no vaso com o uso, por exemplo, de uma agulha de acesso de parede fina de calibre 18.
Um fio-guia rigido de 0,038" (0,97mm) com ponta mole € inserido através da agulha de acesso e dentro do vaso sob orientacéo fluoroscopica.

Insergao do dispositivo

Certifique-se de que todas as portas tenham sido irrigadas e preenchidas com solugdo salina heparinizada e estejam livres de ar. O SoloPath® com
seu Expansor de baldo integral é avangado como uma Unica unidade, sob controle fluoroscépico, sobre o fio-guia de 0,038" (0,97mm) até que a
marcacédo radiopaca distal na bainha fique posicionada no local desejado dentro da vasculatura.

Precaucdo: O SoloPath® deve ser avancado sobre o fio-guia como uma unica unidade. Nao permita a separacdo ou o desalinhamento do
Expansor do baldo central em relagdao a Bainha nao expandida antes da expanséo dentro da vasculatura.

Precaucgéo: Caso encontre resisténcia, interrompa o avango do SoloPath® até que a causa da resisténcia possa ser determinada e corrigida.

Precaugao: O Expansor de baldo foi projetado para insuflagdo somente apés a Bainha ndo expandida ser completamente avancada até seu
local-alvo final dentro da vasculatura.

Precaucgao: Nao tente redobrar uma bainha expandida.

Expanséo da bainha

E preparada uma solugéo diluida a 50% de meio de contraste radiopaco e solugdo salina estéril, e aproximadamente 20 cm?® sdo sugados por uma
seringa de insuflagéo de alta pressdo equipada com um mandmetro apropriado (ndo fornecido). Deve-se ter cuidado para remover todo o ar da
seringa, do Expansor e das tubulagbes associadas. Remova a tampa da porta de insuflagdo do baldo expansor e descarte-a. Conecte a linha de
pressao do dispositivo de insuflagédo a porta de insuflagdo do baldo do Expansor.

Sob controle fluoroscopico, o meio de contraste diluido é injetado na pressdo nominal maxima de insuflagdo segundo a Tabela 1. E normal
observarmos uma queda na pressao conforme o baldo do Expansor expande progressivamente a sec¢éo distal dobrada da Bainha. A pressdo nominal
de insuflacdo deve ser mantida por um minimo de 60 segundos para expandir qualquer “dobra” que possa permanecer ao longo do comprimento da
Bainha expandida. Durante a insuflagéo e/ou na pressao nominal, verifique se a bainha esta completamente expandida sob visualizagéo fluoroscépica.

Adverténcia: Use somente liquido para insuflar o Expansor do baldao. NUNCA use gases, como o ar, para insuflar o Expansor de balao.

Remocgao do Expansor desinflado e uso da Bainha

Aplique sucgéo, usando a seringa de alta pressao, a porta de insuflagdo/deflagdo no conector do Expansor do baldo a fim de desinflar o Expansor de
baldo. Remova lentamente o Expansor desinflado da Bainha expandida para minimizar a perda de sangue. Introduza o dispositivo ou cateter
terapéutico apropriado através do canal central da Bainha expandida.

Precaugdo: NAO tente separar o Expansor de baldo da Bainha enquanto o Expansor estiver sob pressao.

Precaucgao: Deve-se ter cuidado para manter a posicao da Bainha expandida dentro da vasculatura durante o procedimento. Deve-se evitar avangar
uma Bainha ja expandida, pois este movimento pode nao ser possivel e qualquer tentativa tera o potencial de danificar o vaso.

Precaucgao: Se encontrar resisténcia durante a insergao do dispositivo, pare imediatamente, remova o dispositivo da bainha e reinsira o
dilatador. Repita as etapas para a expansao da bainha a fim de maximizar o diametro expandido da bainha. Se ainda assim
houver resisténcia, pare e remova a bainha do paciente.

Adverténcia: Nunca tente forgar nada através de uma bainha parcialmente expandida. A tentativa de for¢car um dispositivo através de uma
bainha parcialmente expandida pode resultar em danos a bainha, na quebra da bainha ou fazer com que o dispositivo fique
pendurado.

Remocéao da Bainha

Remova todos os instrumentos da bainha lentamente através da valvula de hemostase, tendo cuidado para minimizar a perda de sangue. Uma solugao
diluida a 50% de meio de contraste radiopaco e solugdo salina estéril & preparada, e aproximadamente 20 cm® sdo sugados por uma seringa de
insuflagcdo equipada com um mandémetro apropriado (néo fornecido). Deve-se ter cuidado para remover todo o ar da seringa. Conecte o dispositivo de
insuflacdo a torneira da porta retratil no conector proximal da bainha. Verifique se a torneira esta na posi¢éo aberta entre a porta retratil e a seringa de
insuflacdo. Coloque uma leve pressao negativa na seringa para remover qualquer excesso de ar no sistema e injete a solugao de contraste diluida a

6 atmosferas segundo a Tabela 1. E normal observarmos uma queda na press&o a medida que a bainha se retrai progressivamente. Aplique presséo
negativa na seringa para remover os fluidos da capa e reduza o perfil da bainha. Antes de remover a bainha, aplique uma leve pressao com a seringa
com a mao para preencher suavemente a capa e obstruir o fluxo sanguineo durante o processo de remogédo. Como um método alternativo para a
remocéo da bainha, uma seringa de 20 ml preenchida com 5 ml de solugdo de contraste a 50% pode ser conectada a torneira da porta retratil para que
se apliqgue uma leve pressdo com a seringa usando a mao e se preencha a capa suavemente, obstruindo o fluxo sanguineo durante o processo de
remogdo. Enquanto mantém a hemostase com uma leve pressdo manual no local da pungao, retire suavemente a bainha e remova-a do vaso.

Adverténcia: Use somente liquido para retrair a bainha. NUNCA use gases, como o ar, para retrair a bainha.
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Precaugédo: Nao exceda a pressdo maxima de insuflagdo da capa.

Como fornecido
O conteudo da embalagem n&o aberta e nao danificada € estéril e ndo pirogénico. O dispositivo ndo possui componentes feitos de latex de borracha natural.

Este dispositivo é esterilizado com gas 6xido de etileno. Ele foi projetado exclusivamente para uso Unico. N&o o utilize se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

Armazenagem

Armazene em um local fresco e seco. Gire o inventario de modo que os produtos sejam usados antes da data de expiracédo da esterilizagdo na etiqueta
da embalagem.

Garantia

Garantia e limitagdes: A Onset garante ao cliente que seus produtos sao livres de defeitos de projeto, mao-de-obra e materiais. Quanto a seus produtos
estéreis, a Onset também garante ao cliente que tais produtos permanecerao estéreis até a data de validade especificada na etiqueta do produto aplicavel,
contanto que a embalagem original permaneca intacta e ndo seja comprometida de nenhuma maneira. Esta garantia ndo se aplicara a quaisquer produtos
que tenham sido reesterilizados, reparados, alterados ou modificados de qualquer maneira, ou a quaisquer produtos que tenham sido inadequadamente
armazenados, instalados, operados, utilizados ou mantidos de qualquer maneira. No caso de qualquer violagdo de sua garantia estabelecida acima, a
Unica obrigagdo da Onset sera reparar ou substituir, a seu critério exclusivo, qualquer produto que a Onset determinar como defeituoso em termos de
mao-de-obra ou materiais no momento da remessa, se a notificagdo do mencionado defeito por parte do cliente for recebida pela Onset dentro do periodo
de validade ou antes da data de expiragao da validade, conforme aplicavel, descrita no rétulo de tal produto. Exceto como expressamente descrito acima,
o cliente assume toda a responsabilidade e todos os outros riscos, sejam estes baseados na garantia, contrato, negligéncia, ou entdo por ferimentos ou
danos resultantes do manuseio, posse, uso ou mau uso de qualquer produto Onset, e concorda em defender e indenizar a Onset pelos mesmos. Em razéo
da Onset nao ter controle sobre a operagéo, o uso ou a manutengéo de seus produtos, a selecdo de pacientes ou suas condigbes, e de ndo garantir o
desempenho de seus produtos, A GARANTIA ACIMA ESTABELECIDA E EXPRESSAMENTE RECONHECIDA PELO CLIENTE COMO SUPERIOR A
QUALQUER OUTRA GARANTIA EXPRESSA E QUALQUER OUTRA OBRIGACAO POR PARTE DA ONSET. Os remédios estabelecidos nesta segao de
Garantia e limitagcdes deverdo ser o Unico remédio disponivel para qualquer pessoa. Nenhum funcionario, empregado, representante ou qualquer outro
agente da Onset possui nenhuma autoridade para alterar ou modificar de outra maneira e em qualquer aspecto o estabelecido, ou para agir de qualquer
modo para assumir ou responsabilizar a Onset por qualquer risco ou responsabilidade adicionais relacionados a seus produtos. A submiss&o por parte do
cliente de quaisquer pedidos de quaisquer produtos Onset sera considerada como aceitagdo irrevogavel de todos os termos e condi¢cdes da Garantia e
limitagdes acima.

EXCETO PARA A GARANTIA EXPRESSA DESCRITA ACIMA E NA FORMA ESTABELECIDA PELO PRESENTE, A ONSET NAO CONCEDE
NENHUMA OUTRA GARANTIA DE QUALQUER NATUREZA, DIRETA OU INDIRETAMENTE, EXPRESSA OU IMPLICITAMENTE, PELA LEI OU DE
OUTRA MANEIRA, QUANTO AOS PRODUTOS, SUA ADEQUAGCAO A QUALQUER FINALIDADE, SUA QUALIDADE, CONDIGAO,
COMERCIABILIDADE OU OUTROS FATORES. A RESPONSABILIDADE DA ONSET SOB A GARANTIA FICARA LIMITADA AO REPARO E
SUBSTITUIGAO DE PRODUTOS EM TROCA DE PRODUTOS DEVOLVIDOS A ONSET. A ONSET NAO SERA RESPONSAVEL EM NENHUMA
EVENTUALIDADE POR QUAISQUER PERDAS DE LUCROS, DANOS ESPECIAIS, CONSEQUENTES OU INCIDENTAIS POR VIOLAGAO DE
RESPONSABILIDADE.

Patentes pendentes nos E.U.A. e em outros paises
© Copyright 2010 Onset Medical Corporation
SoloPath® é uma marca registrada da Onset Medical Corporation

CONTEUDO PRESSAO NOMINAL MAXIMA DE INSUFLAGAO LOT CODIGO DE LOTE
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Onset

SoloPath® Tekrar Katlanabilir Erigim Sistemi
KULLANIM TALIMATLARI

Tanim

Onset Medical Corporation SoloPath® Tekrar Katlanabilir Erisim Sistemi harici bir katlanabilir dis ceket ile birlikte esnek, takviyeli bir polimer kilif ve
merkezi bir balon dilatasyon kateteri (Genisletici) Gizerine nceden monte edilmis 6zel olarak katlanmig distal ugtan (Kilif) olusur. Kilifin katlanmis distal
bolgesi daha kiglk ¢apa sahip olup, damar iginden gegisi kolaylastirir. SoloPath Tertibati femoral arter igine perkitan yolla, séndlrilen Genisletici
yerinde olacak sekilde bir kilavuz tel Gizerinde yerlestirilir. Damara yerlestirildigi zaman, Genisletici balon sivi ile sisirildiginde kontrolli radyal kuvvet
uygulayarak Kilifin katlanmis distal bolgesini ve gevreleyen anatomiyi biyutir. Genisletici balon séndurildiikten ve Genisletici ¢ikartildiktan sonra Kilifin
proksimal ucundan distal ucuna kadar uzanan buyik bir merkezi limen birakir. Kilif femoral artere yerlestirilen kateterler ve/veya cihazlar igin bir kilavuz
olarak tasarlanmistir. Cikartma 6ncesinde dis ceket dislik basing altindaki siviyla aktive edilerek dis kilf capinin gikartmanin kolaylastiriimasi igin
azaltiimasi saglanir.
Sekil 1 — SoloPath® Genisletici ile ve Genisletici Olmadan Tekrar Katlanabilir

Genigletici Hemostaz Valfi

/ Kihf Yikama Hatti

Genigletici Kaplama Ucu

‘<— Genigletilebilir Uzunluk 4"

Katlanabilir Port

Genigletici Yikama Hatti

Kilif Yikama Hatti

Kilif Hemostaz
Valfi

— | Kullanilabilir Uzunluk 4"

Kilif RO Isareti /

Katlanabilir Port

Uriin Spesifikasyonlari

SoloPath® Tekrar Katlanabilir Erisim Sistemi ¢ (3) i¢ ¢apta ve iki (2) kullanilabilir uzunlukta mevcuttur. Tablo 1'e bakiniz.

Tablo 1 — SoloPath® Tekrar Katlanabilir Erisim Sistemi
Model Genisletilmis Genigletilmis Genigletilebilir Distal Ug Kullanilabilir Azami Anma Azami Katlanabilir

Numarasi Kihf 1.C. Kihf D.C. Uzunluk Dis Capi Uzunluk Sisirme Basinci Ceket Basinci

French mm French mm cm French mm cm atm/bar kPa atm/bar kPa
SR-1925 19 6,33 23 7,67 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-1935 19 6,33 23 7,67 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2225 22 7,33 26 8,67 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2235 22 7,33 26 8,67 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608
SR-2425 24 8,00 28,5 9,50 20 5,3 1,77 25 20 2026 6 608
SR-2435 24 8,00 28,5 9,50 30 5,3 1,77 35 20 2026 6 608

Uyari: SoloPath® Tekrar Katlanabilir Erigim Sistemi steril olarak tedarik edilir ve sadece tek kullanimliktir. Bu cihazi tekrar kullanmayin,
tekrar sterilize etmeyin veya tekrar iglemeyin. Uriin veya steril ambalaj hasarli ise bu cihazi kullanmayin.

Sayfa 34 /37
02292 Rev. G
12 Eyliil 2013

SoloPath® Tekrar Katlanabilir Erisim Sistemi
KULLANIM TALIMATLARI



Cihazin Yapisi

[1 0,038” (0,97 mm) veya daha kuglk bir kilavuz tel Gizerinde hareket etmesi onerilir.

[1  Takviyeli polimerden olusan bir esnek Kilif sikistirilir, katlanir ve merkezi, ¢ikartilabilir bir balon dilatasyon kateteri (Genisletici) etrafina sarilir.

[ Distal kaplama ucu ve tum kihf kullanilabilir uzunlugu hidrofilik olarak kaplidir.

[l Kilifin genigletilebilir kisminin sonunu bildirmek amaciyla Kilif Gzerinde bir radyopak isaret bulunmaktadir.

[l Proksimal gobek tertibati izerinde bir katlama portu ile Kilif dig ylizeyinde katlanabilir bir dis ceket bulunmaktadir.

[l Genigletici balon uyumlu degildir ve boyut olarak sinirldir. Genigletici hem bir sisirme limenine hem de bir kilavuz tel limenine sahiptir.

[l Genigletici uygun basing sinifina, erkek Luer kilit kuplériine ve 25 CC kapasiteye sahip standart sisirme cihazlar ile kullanilacak sekilde
yapilandiriimigtir.

0 Kilif, tam kilif i¢ gapina esit kateterleri alma kapasitesine sahip diiz gegisli hemostaz portlu bir gdbek tarafindan proksimal ucunda sonlandirilir.

1 3 yollu anahtarli musluk ile sonlandirilan bir kilif yikama hatti, heparinize salinin Kilif gébeginin merkez portuna génderilmesini saglar. Genigletici bir T
konnektor, kilavuz tel yerlesimi icin bir hemostaz valfi ile sonlandirilan diiz gegisli Ilimen portu ve Genisletici balonunun sisiriimesi igin dik acili porta
sahiptir. Anahtarli musluklar yerlesim éncesinde cihazin doldurulmasi igin kullanilir. Yikama hatlari yiiksek basingli enjeksiyona yonelik degildir.

Kullanim Endikasyonlari

SoloPath® Tekrar Katlanabilir Erisim Sistemi bir kilavuz tel Gzerinde femoral artere perkitan yolla yerlestiriimeye yoneliktir ve genisletildiginde femoral
artere konulan kateterler ve/veya cihazlar igin bir kilavuz olusturma amaci tasir.

Dikkat: Bu cihazi kullanmadan 6nce teknik prensipler, klinik uygulamalar ve vaskiiler erisimle iligkili riskler konusunda tam bir bilgi sahibi
olunmasi gereklidir.

Kontrendikasyonlar

SoloPath® Tekrar Katlanabilir Erisim Sistemi igin bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

Onlemler
. Kullanmadan 6énce tim bilesenleri inceleyin.

. Hava embolisi ve/veya vaskulatirde perforasyon gibi erisim teknigiyle iligkili potansiyel tehlikeleri azaltmaya yardimci olmak Uzere bu cihazi
kullanmadan énce kullanim talimatlarini (IFU) dikkatlice okuyun.

. Cihazi hastaya yerlestirmeden 6nce, kilavuz teli balon Genisletici merkez limeninden yerlestirin ve bu sirada kilavuz telin ucu Kilif/Balon Genisletici
tertibatindan gecerken asiri direng olup olmadigini kontrol edin ve varsa direnci giderin.

. Hava embolisi ve/veya pihti olusumu olasiligini en aza indirmek igin Kilifi, Genisleticiyi ve kateterleri heparinize salin ile yikayin.

. Balon Genigleticiyi veya kateteri Kiliftan hizli bir sekilde cikartmayin aksi taktirde hemostaz valflerinde hasar meydana gelerek valften kan
sizintisina neden olabilir.

. Kilavuz teli veya Kilifi ilerletirken veya gekerken direngle karsilasilirsa, floroskopi yoluyla nedenini belirleyin ve isleme devam etmeden 6nce
duzeltin.

Olasi1 Komplikasyonlar

SoloPath® Tekrar Katlanabilir Erigsim Sisteminin kullanimina iliskin komplikasyonlar arasinda, bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla damar perforasyonu,
damar avulsiyonu, aortik perforasyon, enfeksiyon, islem sonrasi rahatsizlik, hava embolisi, doku travmasi, hemoraj, tromboemboli, tromboz, vaskuler
giris yerinde yaralanma ve 6lim bulunur.

Uyanilar
. Cihazda herhangi bir degisiklik yapmayin.

. Bu cihazi tekrar kullanmayin. Cihazdan biyolojik ve yabanci maddelerin tamamen temizlenmesi miimkin degildir. Bu cihazin tekrar kullaniimasi
nedeniyle advers hasta reaksiyonlari meydana gelebilir.

. Yalnizca vaskduler erisim islemlerinde 6zel egitim almis hekimler bu cihazi kullanmalidir.

. islem sirasinda siirekli olarak hastanin kan basincinin izleyin.

. islem sirasinda anterior-posterior ve lateral floroskopinin hemen kullaniimasi gerekli olabilir.

. Dilatéru veya bagka bir bileseni ilerletmeden dnce kabul edilebilir basing izleri olup olmadidini daima gézlemleyin.
. Kilif igine hava girisine izin vermeyin. Bilesenleri ¢ikartin ve kateter deg@isimlerini yavasca yapin.

. Yikama portlarini kullanarak, yerlesim dncesinde tim havayi cihazdan bosaltin.

. islem sirasinda Kilif ucu icinde veya {izerinde fibrin birikebilir.

Onerilen islem

Hazirlik

Endovaskiiler erisim igin standart bir hazirli§in hastane protokoliine gére yapilmasi gerekir. islem sirasinda standart floroskopik ekipman hazir olmalidir.
Katilan tim personel icin uygun radyolojik koruma saglanmalidir. Segilen kilif boyutu (referans uriin spesifikasyonu — Tablo 1) igin damarin boyutunun ve
durumunun uygun oldugunun teyit edilmesi siddetle dnerilir.

Dikkat: Yanhs kilif boyutunun kullanilmasi daha yiiksek bir damar hasari ve/veya aviilsiyon riskine yol agabilir.
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Cihazin incelenmesi

Aseptik teknik kullanarak, SoloPath®'i steril torbasindan ¢ikartin. Kilifin saftinda veya katlanmis distal ugta yamulma veya bukilme olmadigindan ve
Kilifin distal ucu ile balon Genisletici arasinda diizgiin bir konikligin mevcut oldugundan emin olmak igin cihazi gorsel olarak inceleyin. Balon Genigletici
safti katlanmis Kilif gévdesi dahilinde yerine sabitlenir.

Dikkat: Kilifin genislemesi 6ncesinde Kilifi balon Genisgleticinden ayirmaya CALISMAYIN.

Cihazin Hazirlanmasi

islemin tiim adimlari icin aseptik teknik kullanin. Kilifin Yikama Portu (izerindeki ii¢ yollu anahtarli muslugu agin ve steril, heparinize salinle nazikge
yikayin. Yikama islemi sirasinda agresif bicimde yikamayin ya da basing olusturmayin, aksi halde kilif erkenden agilabilir. Anahtarli muslugu kapatin.
Islem sirasinda salin kaybini veya hava embolisini 6nlemek i¢in anahtarli musluklari kapatin.

Perkiitan Erisim

Ornegin 18 gauge ince duvar erigimi ici delik igne kullanarak standart bir Seldinger hazirligi ve erisimi yapilir. Bir adet gevsek uglu 0,038” (0,97 mm) rijit
kilavuz tel erigim ignesinden damarin igine dogru floroskopik yardim altinda ilerletilir.

Cihazin Yerlestirilmesi

Tum portlarin heparinize salinle yikandigindan ve dolduruldugundan ve iclerinde hava bulunmadigindan emin olun. Entegre balon Genisleticisi ile birlikte
SoloPath®, tek bir tnite halinde, floroskopik kontrol altinda, 0,038” (0,97 mm) kilavuz tel (izerinde distal radyopak kilif isareti vaskulatur icindeki arzu
edilen konuma yerlesene kadar ilerletilir.

Dikkat: SoloPath® kilavuz tel lizerinde tek bir linite halinde ilerletilecektir. Vaskiilatiir icinde genisleme oncesinde merkezi balon
Genisleticinin genigletiimemis Kiliftan ayrilmasina veya ayarinin bozulmasina izin vermeyin.

Dikkat: Direncle karsilagilirsa, direncin sebebi saptanana ve giderilene kadar SoloPath® ilerletmesini durdurun.

Dikkat: Balon Genisgletici ancak genisletiimemis Kilif vaskiilatiir igindeki nihai hedef konumuna tamamen ilerletildikten sonra sisirme igin
kullanilabilir.

Dikkat: Genisletilmis kilifi tekrar katlamaya ¢alismayin.

Kilifin Genigletilmesi

Seyreltik %50'lik radyopak kontrast madde ve steril salin sollisyonu hazirlanir ve yaklasik 20 CC uygun bir basing olger (veriimez) ile donatiimis bir
yuksek basingli sisirme siringasina gekilir. Siringadan, Genigleticiden ve iligkili tipten tim havanin alinmasina 6zen gosterilmelidir. Kapagdi Genigletici
Balon Sisirme Portundan gikartin ve atin. Sisirme cihazinin basing hattini Genisletici Balon Sisirme Portuna baglayin.

Floroskopik kontrol altinda, seyreltik kontrast madde Tablo 1'e gére Azami Anma Sisirme Basincina enjekte edilir. Genisletici balon surekli olarak Kilifin
katlanmig distal kismini genislettiginden basingta bir distus gézlemek normaldir. Genisletilen Kilifin uzunlugu boyunca kalabilecek herhangi bir “bel”
i genigletmesi icin anma sisirme basinci asgari 60 saniye muhafaza edilmelidir. Sisirme sirasinda ve/veya anma basincinda, floroskopik goriintileme
altinda, kilifin tam olarak genisletilmis oldugunu teyit edin.

Uyan:: Balon Genisleticiyi sisirmek i¢in sadece sivi kullanin. Balon Genisleticiyi sisirmek icin hava gibi bir gaz ASLA kullanmayin.

Séndiiriilmiis Genigleticinin Cikartilmasi ve Kilif Kullanimi

Balon Genisleticiyi sondirmek amaciyla balon Genigletici gdbegindeki sisirme/sondirme portuna yiksek basingli siringa kullanarak emis uygulayin.
Kan kaybini en aza indirmek igin sondurilmuis Genisleticiyi genisletiimis Kiliftan yavascga cikartin. Genisletilen Kilifin merkezi ¢alisma kalani iginden
uygun terapétik cihazi veya kateteri yerlestirin.

Dikkat: Genigletici basing altindayken balon Genisleticiyi Kiliftan ayirmaya GALISMAYIN.

Dikkat: islem sirasinda genisletilmis Kilifin vaskiilatiir icindeki konumunu muhafaza etmeye 6zen gésterilmelidir. Genisletilmis olan Kilifin
ilerletilmesinden kaginilimahdir zira bu hareket miimkiin olmayabilir ve herhangi bir girisim damara zarar verme olasiligi tasir.

Dikkat: Cihaz yerlesimi sirasinda direngle karsilasilirsa, derhal durun, cihaz kiliftan gikartin ve dilatorii tekrar yerlestirin. Kilif genigletilmis ¢apini
optimize etmek amaciyla kilif genigletme icin olan iglemleri tekrarlayin. Hala direngle karsilasiliyorsa, durun ve kilifi hastadan cikartin.

Uyar:: Kismen genisletilmis bir kilif icinden herhangi bir seyi zorla gegirmeye galismayin. Kismen genigletilmis bir kilif iginden bir cihaz
zorla gegirmeye ¢alismak kilifin zarar gérmesine, kiriimasina veya cihazin takili kalmasina neden olabilir.

Kilifin Cikartilmasi

Kan kaybini en aza indirmeye 6zen gostererek her turlu aleti hemostaz valfi yoluyla kiliftan yavasga ¢ikartin. Seyreltik %50'lik radyopak kontrast madde ve
steril salin sollisyonu hazirlanir ve yaklagsik 20 cc uygun bir basing dlger (verilmez) ile donatilmis bir sisirme siringasina gekilir. Siringadan, tim havanin
alinmasina 6zen gosterilmelidir. Sisirme cihazini proksimal kilif gébegindeki katlanabilir port anahtarli musluguna baglayin. Anahtarli muslugun katlanan

port ve sisirme siringasi arasinda agik konumda bulundugunu teyit edin. Sistemdeki fazla havay almak igin siringada hafif bir negatif basing olusturun ve
seyreltik kontrast sollisyonunu Tablo 1'e gére 6 atmosfere enjekte edin. Kilif surekli olarak katlandigindan basingta bir diisiis gézlenmesi normaldir. Siviy
ceketten gidermek ve kilif profilini azaltmak igin siringaya negatif basing uygulayin. Kilifi gikartmadan 6nce, ceketi hafifce doldurmak ve gikartma islemi
sirasinda kan akisini engellemek icin el yoluyla siringa ile hafif basing uygulayin. Kilif gikartma igin alternatif bir yontem olarak, ceketi hafifce doldurmak

ve ¢lkartma islemi sirasinda kan akisini engellemek igin el yoluyla siringa ile hafif basing uygulamak tzere 5 ml %50'lik kontrast sollisyonuyla doldurulmus
20 ml'lik bir siringa katlanabilir port anahtarli musluguna baglanabilir. Ponksiyon bélgesine hafif manuel baski ile hemostazi muhafaza ederken, kilifi yavasca
damardan ¢ekerek gikartin.

Uyari: Kilifi katlamak icin sadece sivi kullanin. Kilifi katlamak igin hava gibi bir gaz ASLA kullanmayin.
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Dikkat: Azami ceket sigsirme basincini agmayin.

Tedarik Sekli
Acillmamis, hasar gérmemis paket icerigi sterildir ve pirojenik degildir. Cihazda dogal kaucuk lateksten Uretilmis bilesen yoktur.

Bu cihaz etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Sadece tek kullanimliktir. Paket agilmis veya hasarli ise kullanmayin.

Saklama

Serin ve kuru bir yerde saklayin. Uriinlerin ambalaj etiketi (izerindeki sterilizasyon bitis tarihinden énce kullaniimalarini saglamak igin envanterde
rotasyon yapin.

Garanti

Garanti ve Sinirlamalar: Onset misterilerine Urlnlerinde tasarim, iscilik ve malzeme kusuru bulunmadigini garanti eder. Steril UrUnleri icin Onset
Musteriye, orijinal ambalajin saglam kalmasi ve herhangi bir sekilde zarar gérmemesi kosulu altinda ilgili Griin etiketinde belirtilen son kullanim tarihine
kadar steril kalacadini da ayrica garanti eder. Bu garanti herhangi bir yolla tekrar sterilize edilmis, onarilmis, degistiriimis veya modifiye edilmis Grtinler
ya da uygun olmayan sekilde saklanmig, takilmis, isletilmis, kullanilmis veya muhafaza edilmis urtnler icin gegerli olmaz. Yukarida belirtilen garantisinin
herhangi bir ihlali durumunda, Onset'in tek ylkumliligu, kendi takdir yetkisi altinda, Grin etiketinde belirtilen “daha 6nce kullanim” veya “son kullanim”
tarihinden dnce Onset tarafindan Misteri'den gelen bildirimin alinmasi halinde Onset'in sevkiyat zamaninda iscilik veya malzeme kusuruna sahip oldugunu
belirledigi Uriinleri onarmak veya degistirmektir. Yukarida agikca belirtilenin disinda, Musteri, herhangi bir Onset Urinine sahip olunmasindan, bu Grinin
isletiimesinden, kullaniimasindan veya yanhs kullaniimasindan kaynaklanan yaralanmalar veya zararlardan dolayi garantiye, sézlesmeye, ihmale veya baska
tirli nedenlere dayali tim sorumlulugu ve diger yukimlUlikleri kabul eder ve ayni nedenlerle Onset'i korumayi taahhUt eder. Onset'in Urtinlerinin igletilmesi,
kullanimi veya bakimi, hastalarin ve durumlarinin segimi tUzerinde denetimi bulunmadigindan ve urunlerinin bagarimini garanti etmediginden, YUKARIDA
BAHSI GEGCEN GARANTI MUSTERI TARAFINDAN DIGER IFADE EDILEN GARANTILER VE ONSET ADINA DIGER BASKA YUKUMLULUKLER
GEREGINCE ACIKCA KABUL EDILIR. Bu Garanti ve Sinirlamalar iginde ortaya konulan ¢ézimler kisilerin kullanimina agik miinhasir ¢éziim olacaktr.
Higbir Onset gorevlisi, galisani, yetkilisi veya baska bir temsilcisi, yukarida bahsi gegenleri degistirme veya baska turli degisiklik yapma ya da kendi Granleri
ile baglantili olarak Onset'i ilave bir ylkimllluk veya sorumluluk altina sokma yetkisine sahip degildir. Herhangi bir Onset Griintne iliskin Misteri siparisleri
bahsi gecen Garanti ve Sinirlamalarin geri alinamaz sekilde kabul edildigi anlamina gelecektir.

YUKARIDA BELIRTILEN AGIK GARANTI DISINDA VE BURADA AKSI BELIRTILMEDIKGE, ONSET HERHANGI BIR TURDE DOGRUDAN VEYA
DOLAYLI, ACIKCA VEYA IMA YOLUYLA, KANUNi OLARAK VEYA BASKA YOLLARLA, URUNLER HAKKINDA, HERHANGI BIiR AMACA
UYUMLULUKLARINA VE UYGUNLUKLARINA, KALITELERINE, DURUMLARINA, PAZARLANABILIRLIKLERINE ILISKIN OLAN VEYA BASKA
TURDEN HICBIR GARANTIYI VERMEZ. ONSET'IN GARANTI KAPSAMINDAKI YUKUMLULUGU ONSETE IADE EDILEN URUNLERE KARSILIK
OLARAK URUNLERIN ONARILMASI VEYA DEGISTIRILMESI ILE SINIRLI OLACAKTIR. ONSET HICBIR KOSUL ALTINDA YUKUMLULUGUN
IHLALINE YONELIK HERHANGI BIR GELIR KAYBI, OZEL, DOLAYLI VEYA RASTLANTISAL HASARLAR IGIN SORUMLU TUTULAMAYACAKTIR.
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