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DEVICE DESCRIPTION
The Fustar™ Steerable introducer comprises:
1) Deflectabale sheath (Fig.1 & Fig.2)

2) Dilator (Fig.3 & Fig.4)

3) Haemostatic valve (Fig.5)

4) Loader (Fig.6)

5) Delivery cable (optional) (Fig.7)

1.1 Sheath

® Radiopaque sheath and a radiopaque marker band incorporated on the
distal end of the sheath.

® The distal end of the sheath could be deflected by rolling the knob located
on the handle. When rolling the knob clockwise, the distal end of sheath will
deflect to larger angle. Oppositely, when rolling the knob counter clockwise,
the distal end of sheath will recover its original status.

® The product is divided into two series and the details are shown in Section
2.

Deflectable distal end

Fig.1 Steerable introducer(800 series)

Deflectable distal end

Handle of sheath
Fig.2 Steerable introducer(550/700/900 series)
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1.2 Dilator
® The dilator is used to ease penetration of tissues and the vessel wall.

Fig.3 Dilator(800 series)

@ —

Fig.4 Dilator(550/700/900 series)
1.3 Haemostatic valve
® The haemostatic valve is used to connect with the hub of the loader to
prevent the blood leakage and to flush devices. Before flushing the sheath,
shut down the stopcock clockwise to prevent ingress of air. When the
device enters the sheath, open the stopcock counter-clockwise to push the
delivery cable.

Stopcock

Fig.5 Haemostatic valve
1.4 Loader
® The loader is used to load an occlusion device(if applicable) into the sheath
and connect it to the sheath lumen.

Fig.6 Loader
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1.5 Delivery cable (optional)
® The delivery cable is used to attach and deliver the Lifetech Occluder, Vena
Cava Filter, or Vascular Plug.

o
TREELIILLLIIKLS]
IR
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Fig.7 Delivery cable

2 PRODUCT SPECIFICATION
2.1 Sheath types
The sheath has various lumen diameters, deflectable section lengths and
effective lengths of sheath as follows:
® There are 8 sizes of the lumen diameters ranging from 5F to 14F.
® The length of the deflectable distal end is either 30mm or 50mm.
® The effective lengths of the sheath are 550mm, 700mm, 800mm and
900mm.
® The Fustar™ Steerable Introducer is divided into two series according to the
effective lengths, i.e. 550/700/900 series and 800 series.
2.2 550/700/900 series
This series contains a sheath and a dilator only. The details are shown in

table.1.

Table.1 The product family of Fustar™ Steerable Introducer (550/700/900)
Curve Specification iDimm | oD/mm | Deflectable
Type 550 700 900 Angle/

SVA5F-550 | SVA5F-700 | SVA5F-900 1.8 2.6

SVAGBF-550 | SVA6F-700 | SVABF-900 21 29
Type A | SVA7F-550 | SVA7F-700 | SVA7F-900 2.5 3.3 0~180
(30mm) | SVA8F-550 | SVA8F-700 | SVA8F-900 2.8 3.6

SVA9F-550 | SVA9F-700 | SVA9F-900 3.1 3.9

SVA10F-550 | SVA10F-700 | SVA10F-900 3.5 4.3

SVB5F-550 | SVB5F-700 | SVB5F-900 1.8 2.6

SVB6F-550 | SVB6F-700 | SVB6F-900 21 29

SVB7F-550 | SVB7F-700 | SVB7F-900 25 3.3
Type B 0~180
(50mm) SVB8F-550 | SVB8F-700 | SVB8F-900 2.8 3.6

SVBYF-550 | SVB9F-700 | SVB9F-900 31 3.9

SVB10F-550 | SVB10F-700 | SVB10F-900 3.5 4.3

SVB12F-550 | SVB12F-700 | SVB12F-900 4.1 5.0 0~90
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Specificati
Curve pecticaton ID/mm | OD/mm
Type 550 700 900
SVB14F-550 | SVB14F-700 [ SVB14F-900| 4.8 5.7

Deflectable
Angle/®

Note: 1F=1 French=1/3 mm

2.3 800 series
This series contains a sheath,a dilator, a loader,a haemostatic valve and a
delivery cable.The details are shown in table.2.
Table.2 The product family of Fustar™ Steerable Introducer(800)

(.ZI_;:’: Spec;f;;atlon ID/mm OD/mm DeAfInegltea/lzle
SVA5F-800 1.8 2.6
SVA6F-800 2.1 2.9
Type A SVA7F-800 25 3.3 0~180
(30mm) SVA8F-800 2.8 3.6
SVA9F-800 3.1 3.9
SVA10F-800 3.5 43
Type B SVB12F-800 4.1 5.0 0-90
(50mm) SVB14F-800 4.8 5.7

Note: 1F=1 French=1/3 mm

INDICATIONS AND USAGE

The Fustar™ Steerable Introducer is designed for the percutaneous interventional
vascular procedure. The Fustar™ Steerable Introducer would provide access for the
introduction and retrieval of the interventional device, such as occluder, balloon, vena
cava filter, stent, diagnostic and guiding catheters or other device, fluid or media for

diagnosis or intervention.
CONTRAINDICATIONS

Contraindications would be similar to those in which a standard introducer or delivery

sheath could be used.
PRECAUTIONS

1) The Fustar™ Steerable Introducer is intended for use only by physicians trained

and experienced with diagnostic and interventional techniques.

2) Do not attempt to use the Fustar™ Steerable Introducer before reading this

instruction booklet and understanding the device and its use.

3) The product has been sterilized by EO. Do not use if the sterile barrier has been

compromised in any way. Please carefully inspect all packages before use.
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Before removing or inserting device through the introducer, aspirate through the
side-arm of the valve to clear the introducer, and then flush with heparinized
saline.

Remove and replace the introducer if the distal end of sheath could not be
deflected.

The maximum diameter of the instrument or catheter to be introduced should be
determined to ensure its safe passage through the introducer. All devices or
catheters used with this product should move freely through the valve and
sheath. Damage to the valve of introducer may result if the fit is tight.

When inserting, manipulating or withdrawing a device through an introducer,
always maintain introducer position.

Do not attempt to insert or withdraw the guide wire and/ or introducer if
resistance is felt.

Do not release the device from the delivery cable if the device does not conform
to its original configuration or if the device position is unstable. Recapture the
device and redeploy. If still unsatisfactory, recapture the device and replace with
a new device.

Withdraw the dilator 80 mm back from the tip, when steering the curve of the
distal tip for directional change. Take caution not to withdraw the dilator too
quickly, or air embolism may occur.

For disposable, single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize.
Disposal of product and packaging should be in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Possible adverse events may occur during the use of this device and include, but are

not limited to:

1) Air embolism

2) Infection

3) Intimal tear

4) Hematoma

5) Perforation

6) Thrombus formation

DIRECTIONS FOR USE

Materials recommeded for use with the delivery system
exchange-length 0.038-inch guidewire

Sheath Introduction

1)

2)

Upon removal from package, ensure the inner diameter(ID) of the sheath is
appropriate for the maximum diameter of the device.
Using the side-arm of the valve, flush the steerable sheath by filling the steerable
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sheath completely with heparinized saline. Meanwhile, flush the dilator with
heparinized saline.

3) Insert the dilator completely into the steerable sheath, turn the rotating luer on
the dilator clockwise to lock the components together,and then deliver both into
the body via the puncture point along the guidewire.

4) When the sheath/dilator combination arrives at the target area, withdraw the
dilator approximately 80 mm from the tip for easy deflection. Rotate the handle in
a clockwise manner to bend the end of sheath. Manipulate the sheath tip to the
target area.

5) Take out the guidewire and dilator slowly. Aspirate and flush the side-arm
haemostatic valve.

6) Insert proper device as needed.

Sheath Removal

1) Insert the guidewire at least 10cm past the tip of the sheath.

2) Insert the dilator over the wire into the sheath as needed.

3) Rotate the knob counter-clockwise to recover the angle at the end of the sheath.
Then withdraw the sheath from the target location to prevent from injuring the
vascular wall.

4) Remove the guide wire.

EXPIRY DATE
Please use the device before the “use by" date specified on the label. The
sterilization date is defined as the date of manufacture.

STORAGE AND TRANSPORTATION

1) The Fustar™ Steerable Introducer shall be kept in protective, well ventilated and
clean room with no aggressive gas. The maximum limit for relative humidity is
80%.

2) Be careful in its handling during transportation. Do not allow the expose the
sheath to wetness, unusual heat, or pressure during transportation.

3) For any question before using the Fustar™ Steerable Introducer, contact the
sales agent or the manufacturer directly.

PACKAGE AND LABEL

The Fustar™ Steerable introducer is sterile by EO. All the components are sealed in
two Tyvek pouches on which a label and a sterilization indicator are placed, then
immobilized and protected on a scale board. The product is sterilized and put in a
box with IFU, patient card, customer feedback form and certificate of compliance.
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Extrémité distale articulée

DESCRIPTION DE L'APPAREIL
L'introducteur orientable Fustar™ comprend :
1) Gaine articulée (Fig.1 et Fig.2)

)
2) Dilatateur (Fig.3 et Fig.4)
3) Valve hémostatique (Fig.5)
4) Chargeur (Fig.6)
5) Cable d'application (en option) (Fig.7)

1.1 Gaine articulée

® Gaine radio-opaque et bande de marqueur radio-opaque intégrée a
I'extrémité distale de la gaine.

® ['extrémité distale de la gaine peut étre déviée en faisant rouler la molette
située sur la poignée. En la tournant dans le sens horaire, |'extrémité distale
de la gaine s'articule sur un angle plus large. En revanche, en actionnant la
molette dans le sens antihoraire, I'extrémité distale de la gaine reprend son
état d'origine.

® Le produit est divisé en deux séries et les caractéristiques sont présentées
dans la section 2.

Moyeu
Luer-lock

Poignée de la gaine )
Fig.1 Introducteur guide (série 800)

Extrémité distale articulée Snap-in

/ Robinet d'arrét

Poignée de la gaine

Fig.2 Introducteur guide (séries 550/700/900)
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1.2 Dilatateur
® |Le dilatateur sert a faciliter la pénétration dans les tissus et la paroi du
vaisseau.

Fig.4 Dilatateur (série 550/700/900)

1.3 Valve hémostatique
® |a valve hémostatique sert a raccorder le raccord de la gaine, le dilatateur
et le chargeur au connecteur de vis Luer pour éviter la fuite de sang et pour
rincer les appareils. Avant le ringage de la gaine, fermer le robinet vers la
droite pour empécher l'entrée d'air. Lorsque I'appareil entre dans la gaine,
ouvrir le robinet vers la gauche pour pousser le cable de pose.

Fig.3 Dilatateur (série 800)

Robinet d'arrét

Fig.5 Valve hémostatique
1.4 Chargeur
® Le chargeur sert a charger un dispositif (le cas échéant) dans la gaine et a
le raccorder a la lumiére de cette derniere.
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Fig.6 Chargeur
1.5 Cable d'application (en option) :
® Le cable d'application sert a fixer et & appliquer I'obturateur Lifetech, le filtre

pour veine cave ou le bouchon vasculaire.

R
26%%%0%% e totetetotetets!

Fig.7 Cable d'application
2 SPECIFICATION DU PRODUIT
2.1 Types de gaines

La gaine présente différents diamétres de lumen, des longueurs de section
déformables et une longueur effective de gaine comme suit :

Il existe 8 tailles de diamétres lumen allant de 5F a 14F.

® Lalongueur de l'extrémité distale déformable est 30mm ou 50mm.
® Les longueurs effectives de la gaine sont 550mm, 700mm, 800mm et
900mm.

effectives, a savoir les séries 550/700/900 et la série 800.

2.2 Séries 550/700/900

L'introducteur guide Fustar™ est divisé en deux séries selon les longueurs

Cette série contient une gaine et un dilatateur uniquement. Les caractéristiques
sont présentées dans le tableau.1.

Tableau.1 Gamme d'introducteurs orientables Fustar™ (550/700/900)
Type Spécification DI/ |DE/ Angle
d'incurvation mm [ mm | d'articulation/°
550 700 900

SVA5F-550 | SVA5F-700 SVA5F-900 18(26
SVABF-550 | SVA6F-700 SVABF-900 21129

Type A SVA7F-550 | SVA7F-700 SVA7F-900 25|33 0~180
(30mm) SVAB8F-550 | SVA8F-700 SVA8F-900 28|36
SVA9F-550 | SVA9F-700 SVA9F-900 3.1|39
SVA10F-550 | SVA10F-700 SVA10F-900 3.5(4.3
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Type Spécification DI/ |DE/ Angle
d'incurvation mm [ mm | d'articulation/°
550 700 900
SVB5F-550 | SVB5F-700 SVB5F-900 1.8]2.6
SVB6F-550 | SVB6F-700 SVB6F-900 21(29
SVB7F-550 | SVB7F-700 SVB7F-900 25|33
Type B SVB8F-550 | SVB8F-700 SVB8F-900 28|36 0~180
(50mm) SVB9F-550 | SVBIF-700 SVB9F-900 3.1(3.9
SVB10F-550 | SVB10F-700 SVB10F-900 3543
SVB12F-550 | SVB12F-700 SVB12F-900 4.115.0
SVB14F-550 | SVB14F-700 SVB14F-900 48|57 0~90
Remarque : 1F = 1 French = 1/3 mm
2.3 Série 800
Cette série contient une gaine, un dilatateur, un chargeur, une valve
hémostatique et un cable de pose. Les caractéristiques sont présentées dans le
tableau 2.
Tableau.2 Gamme d'introducteurs orientables Fustar™ (800)
Spécification
d'in(IJyrF\)/Ztion ? 800 Dl/mm DE/mm d'art'iA(\:TJ(‘I;:taionP
SVA5F-800 1.8 2.6
SVAGF-800 21 29
Type A SVA7F-800 25 3.3 0~180
(30mm) SVA8F-800 2.8 3.6
SVA9F-800 3.1 3.9
SVA10F-800 3.5 43
Type B SVB12F-800 41 5.0 0-90
(50mm) SVB14F-800 4.8 5.7
Remarque : 1F = 1 French = 1/3 mm
3 INDICATIONS ET UTILISATION
L'introducteur orientable Fustar™ est congu pour les procédures d'intervention
vasculaires percutanées. Il permet l'accés pour introduire et retirer un dispositif
d'intervention, comme un obturateur, un ballonnet, un filtre pour veine cave, une
endoprothése, des cathéters de guidage et autres dispositifs, du liquide ou un
support de diagnostic ou d'intervention.
4 CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications sont similaires a celles d'un introducteur ou d'une gaine
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d'application standard.
PRECAUTIONS

12)

L'utilisation de I"introducteur orientable Fustar™ est réservée a des médecins
qualifiés et expérimentés dans les diagnostics et les techniques d'intervention.
Ne tentez pas d'utiliser l'introducteur orientable Fustar™ avant d'avoir lu le
présent mode d'emploi, compris ses caractéristiques et son utilisation.

Le produit a été stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Ne l'utilisez pas si la barriére
stérile a été compromise d'une quelconque facon. Examinez soigneusement
I'emballage avant utilisation.

Avant de retirer ou d'insérer un dispositif par l'intermédiaire de l'introducteur,
aspirez par la voie latérale de la valve pour vider l'introducteur puis rincez-le
avec de la solution saline héparinée.

Retirez et remplacez l'introducteur si I'extrémité distale de la gaine ne s'articule
pas.

Le diamétre maximal de linstrument ou du cathéter a introduire doit étre
déterminé, afin d'assurer son passage en toute sécurité dans l'introducteur. Tous
les dispositifs ou cathéters utilisés avec ce produit doivent passer librement dans
la valve et la gaine. Si le dispositif est trop serré, la vanne de l'introducteur peut
étre endommagée.

En insérant, manipulant ou retirant un dispositif par lintermédiaire d'un
introducteur, maintenez toujours ce dernier en place.

Ne tentez pas d'insérer ou de retirer le fil-guide et/ou l'introducteur si vous
sentez une résistance.

Ne libérez pas le dispositif du cable d'application s'il n'est pas conforme a sa
configuration d'origine ou si sa position est instable. Récupérez le dispositif et
recommencez le déploiement. Si le résultat demeure insatisfaisant, récupérez le
dispositif et remplacez-le par un neuf.

Reculez le dilatateur de 80 mm lorsque vous orientez l'incurvation de I'extrémité
distale pour changer de direction. Prenez soin de ne pas retirer le dilatateur trop
rapidement.

Produit jetable, exclusivement & usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni
re-stériliser.

Le produit et I'emballage doivent étre éliminés conformément a la politique de
I'népital, la politique administrative et/ou celle des pouvoirs publics locaux.

EVENTUELS EFFETS INDESIRABLES
D'éventuels effets indésirables peuvent se produire lors de ['utilisation de cet appareil,
notamment mais non exclusivement :

1)
2)

Embolie gazeuse
Infection
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)
)
)
6)

o D

Déchirure de l'intima
Hématome

Perforation

Formation d'un thrombus

MODE D'EMPLOI

Matériel recomandé avec le systéme de pose
Guide de 0,038 po (longueur d'échange)
Introduction de la gaine

1)

2)

5)

6)

Une fois la gaine sortie de I'emballage, vérifiez que son diamétre intérieur (DI)
correspond au diametre maximal du dispositif.

En utilisant la voie latérale de la valve, rincez la gaine orientable en la remplissant
entierement de solution saline héparinée. Rincez également le dilatateur avec de
la solution saline héparinée.

Insérez completement le dilatateur dans la gaine orientable et appliquez la
combinaison dans le corps via le point de perforation le long du fil-guide.
Lorsque la combinaison gaine/dilatateur atteint la zone ciblée, reculez le
dilatateur d'environ 80 mm pour faciliter I'articulation. Faites tourner la poignée
dans le sens horaire pour incurver I'extrémité de la gaine. Manipulez I'extrémité
de la gaine jusqu'a la zone ciblée.

Sortez lentement le fil-guide et le dilatateur. Aspirez et rincez la valve
hémostatique latérale.

Insérez le dispositif nécessaire.

Retrait de la gaine

1)
2)
3)

4)

Insérez le fil-guide d'au moins 10 cm apres l'extrémité de la gaine.

Insérez le dilatateur dans la gaine par-dessus le fil selon les besoins.

Tournez la molette dans le sens antihoraire pour reprendre I'angle a I'extrémité
de la gaine. Retirez ensuite la gaine de la zone ciblée pour éviter de blesser la
paroi vasculaire.

Retirez le fil-guide.

DATE DE PEREMPTION
Utilisez I'appareil avant la date de péremption indiquée sur l'étiquette. La date de
stérilisation correspond a la date de fabrication.

STOCKAGE ET TRANSPORT

1)

2)

L'introducteur orientable Fustar™ doit étre conservé dans une piéce protégée,
bien aérée et propre, exempte de gaz agressifs. La limite supérieure d'humidité
relative est de 80 %.

Manipulez-le délicatement pendant le transport. N'exposez pas la gaine a
I'humidité, a une chaleur excessive ou a la pression pendant le transport.
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3) Pour toute question préalable a I'utilisation de l'introducteur orientable Fustar™,
contactez I'agent commercial ou le fabricant directement.

EMBALLAGE ET ETIQUETTE

L'introducteur orientable Fustar™ est stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. Tous les
composants sont emballés hermétiquement dans des sachets en Tyvek portant une
étiquette et un indicateur de stérilisation, puis immobilisés et protégés sur une
planchette. Le produit est stérilisé et placé dans une boite contenant le mode
d'emploi, la carte patient, le formulaire de commentaires du client et le certificat de
conformité. Une étiquette et un indicateur de stérilisation sont collés sur la boite.

13
Frangais



1

GERATEBESCHREIBUNG
Das Fustar™ steuerbare Einfiihrungsinstrument umfasst Folgendes:
1) Umlenkbare Schleuse (Abb.1 und Abb.2)

2) Dilatator (Abb.3 und Abb.4)

3) Hamostaseventil (Abb.5)

4) Lader (Abb.6)

5) Zufuhrungskabel (optional) (Abb.7)

1.1 Umlenkbare Schleuse

® Rontgendichte Schleuse und rontgendichter Markierungsstrich am distalen
Ende der Schleuse.

® Das distale Ende der Schleuse lasst sich durch Drehen des Drehknopfs am
Griff umlenken. Durch Drehen des Drehknopfs im Uhrzeigersinn wird das
distale Ende der Schleuse in einem groRBeren Winkel umgelenkt. Im
Gegensatz dazu wird durch Drehen des Drehknopfs gegen den
Uhrzeigersinn das distale Ende der Schleuse wieder in seine urspriingliche
Lage versetzt.

® Das Produkt ist in zwei Serien unterteilt, deren Einzelheiten in Abschnitt
2 dargestellt sind.

Umlenkbares, distales Ende

Schleusengriffstiick
Abb.1 Steuerbares Einflihrungsinstrument (Serie 800)

Schnappverschluss

Umlenkbares, distales Ende

Schleusengriffstlick '

Abb.2 Steuerbares Einfiihrungsinstrument (Serie 550/700/900)
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1.2 Dilatator
® Der Dilatator erleichtert das Eindringen in Gewebe und in die GefaRwand.

Abb.3 Dilatator (Serie 800)

Abb.4 Dilatator (Serie 550/700/900)
1.3 Hamostaseventil

® Das Hamostaseventil wird an den Hub des Laders angeschlossen, um das
Austreten von Blut zu verhindern und um die Gerate durchzuspllen. Vor
dem Spllen der Schleuse den Absperrhahn im Uhrzeigersinn zudrehen, um
das Eindringen von Luft zu verhindern. Wenn das Gerat in die Schleuse
eindringt, den Absperrhahn gegen den Uhrzeigersinn aufdrehen, um das
Zufiihrungskabel vorzuschieben.

Absperrhahn

Abb.5 Hamostaseventil
1.4 Lader
® Der Lader wird verwendet, um ein Gerat in die Schleuse einzufiihren und
mit dem Schleusenlumen zu verbinden.
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Cava Filter,
einzubringen.

1

Abb.6 Lader
1.5 Zufiihrungskabel (optional)
® Das Zufiihrungskabel wird verwendet, um den Lifetech Okkluder, den Vena

oder den GefaRverschlusskorper

zu befestigen und

50mm.

Abb.7  Zufiihrungskabel

2 PRODUKTSPEZIFIKATION
2.1 Schleusentypen
Die Schleuse hat verschiedene Lumendurchmesser sowie unterschiedliche
Langen der umlenkbaren Abschnitte und Nutzlangen der Schleuse:
Es gibt 8 LumengréRen mit Durchmessern von 5F bis 14F.
Die Lange des umlenkbaren, distalen Endes betragt entweder 30mm oder

Die Nutzlangen der Schleuse sind 550mm, 700mm, 800mm oder 900mm.

Das Fustar™ steuerbare Einfihrungsinstrument teilt sich je nach Nutzlange

in zwei Serien auf, d. h. die Serie 550/700/900 und die Serie 800.

2.2 Serie 550/700/900
Diese Serie verfligt nur Uber eine Schleuse und einen Dilatator. Die Einzelheiten
sind in Tabelle.1 aufgefiihrt.

Tabelle.1 Die Produktfamilie der Fustar™ steuerbaren Einfiihrungsinstrumente
(550/700/900)
Spezifikation D/ |AD/ .
Kurventyp Ablenkungswinkel/

550 700 900 mm|mm
SVA5F-550 | SVA5F-700 | SVA5F-900 [1.8(2.6
SVABF-550 | SVABF-700 | SVA6F-900 [2.1]2.9

TypA SVA7F-550 | SVA7F-700 | SVA7F-900 [2.5|3.3 0~180
(30mm) SVA8F-550 | SVA8F-700 | SVA8F-900 [2.8|3.6
SVA9F-550 | SVA9F-700 | SVA9F-900 [3.1]3.9
SVA10F-550 | SVA10F-700 | SVA10F-900 | 3.5 | 4.3
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Kurventyp Spezifikation ID/1AD Ablenkungswinkel/

550 700 900 mm|mm
SVB5F-550 | SVB5F-700 | SVB5F-900 | 1.8 (2.6
SVB6F-550 | SVB6F-700 | SVB6F-900 |2.1|2.9
SVB7F-550 | SVB7F-700 | SVB7F-900 |2.5|3.3

Typ B SVB8F-550 | SVB8F-700 | SVB8F-900 |2.8|3.6 0~180
(50mm) SVB9F-550 | SVB9F-700 | SVB9F-900 |3.1|3.9
SVB10F-550 | SVB10F-700 | SVB10F-900 | 3.5 [ 4.3
SVB12F-550 | SVB12F-700 | SVB12F-900 | 4.1 | 5.0

SVB14F-550 | SVB14F-700 | SVB14F-900 (4.8 | 5.7 0~90

Hinweis: 1 F = 1 French = 1/3 mm
2.3 Serie 800
Diese Serie verfligt tber eine Schleuse, einen Dilatator, einen Lader, ein
hamostatisches Ventil und ein Zufiihrungskabel. Die Einzelheiten sind in

Tabelle.2 aufgefiihrt.

Tabelle.2 Die Produktfamilie der Fustar™ steuerbaren Einfiihrungsinstrumente (800)

Spezifikation i
Kurventyp 300 ID/mm AD/mm Ablenkungswinkel/®

SVAS5F-800 1.8 2.6
SVABF-800 2.1 2.9

TypA SVA7F-800 25 3.3 0-180
(30mm) SVA8F-800 2.8 3.6
SVA9F-800 3.1 3.9
SVA10F-800 3.5 4.3

Typ B SVB12F-800 4.1 5.0 0-90
(50mm) SVB14F-800 4.8 5.7

Hinweis: 1 F =1 French = 1/3 mm

INDIKATIONEN UND ANWENDUNG

Das Fustar™
interventionellen

steuerbare
Gefaleingriff

Einflhrungsinstrument
vorgesehen.

ist

Das

fur den perkutanen,
Fustar™  steuerbare

EinfUhrungsinstrument sorgt fir den Zugang zum Einfiihren und Herausziehen eines
interventionellen Gerats, z. B. Okkluder, Ballon, Vena-Cava-Filter, Stent, Diagnose-
und Fuhrungskatheter oder andere Gerate, Flissigkeiten oder Medien fiir Diagnose-
oder Interventionsmafnahmen.
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KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen, die bei einem standardmaRigen
Einflhrungsinstrument bzw. einer Zufiihrschleuse Anwendung finden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1)

2)

=
e

11)

12)

Das Fustar™ steuerbare Einfihrungsinstrument ist nur zur Verwendung durch
Arzte bestimmt, die in diagnostischen und interventionellen Techniken geschult
sind und Uber Erfahrungen auf diesem Gebiet verfiigen.

Das Fustar™ steuerbare Einfiihrungsinstrument nicht verwenden, ohne zuvor
diese Anleitung gelesen und das Gerat und dessen Verwendung verstanden zu
haben.

Das Produkt wurde mit EO sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere
beeintrachtigt wurde. Bitte alle Pakete vor der Verwendung sorgféltig tGberprifen.
Vor dem Entfernen oder Einflihren des Gerats durch das Einfiihrungsinstrument
erst durch den Seitenarm des Ventils ansaugen, um das Einfiihrungsinstrument
zu entleeren und anschlieRend mit heparinisierter Kochsalzldsung spilen.

Das Einfiihrungsinstrument entfernen und auswechseln, wenn sich das distale
Ende der Schleuse nicht mehr umlenken Iasst.

Der groRte Durchmesser des einzufihrenden Gerats oder Katheters ist
festzulegen, um eine sichere Flhrung durch das Einflihrungsinstrument zu
gewahrleisten. Alle mit diesem Produkt verwendeten Gerate oder Katheter
missen sich frei durch das Ventil und die Schleuse bewegen kénnen. Bei zu
engem Sitz kann das Ventil des Einfiihrungsinstruments beschadigt werden.
Beim Einfihren, Bedienen oder Herausziehen eines Gerats durch das
Einflhrungsinstrument muss die Position des Einflihrungsinstruments stets
beibehalten werden.

Den Fuhrungsdraht und/oder das Einfiihrungsinstrument nicht einfihren oder
herausziehen, wenn sich ein Widerstand bemerkbar macht.

Das Gerat nicht vom Zufiihrungskabel l6sen, wenn das Gerat nicht seiner
urspriinglichen Konfiguration entspricht oder wenn die Geréateposition nicht stabil
ist. Das Gerat wieder erfassen und erneut verwenden. Ist dies noch immer nicht
zufriedenstellend, das Gerat erneut erfassen und durch ein neues Gerat
ersetzen.

Den Dilatator 80 mm beim Steuern der Kurve des distalen Endes zurlickziehen,
um eine Richtungsanderung zu erzielen. Vorsicht: den Dilatator nicht zu schnell
zuriickziehen.

Nur zum Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, erneut verarbeiten, oder
erneut sterilisieren.

Das Produkt und die Verpackung sind gemaR den Krankenhausrichtlinien
und/oder den behérdlichen bzw. gesetzlichen Vorschriften zu entsorgen.
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MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Bei der Verwendung dieses Gerats kénnen u. a. folgende mdgliche unerwiinschte
Ereignisse auftreten:

1) Luftembolie

2) Infektion

3) Intimariss

4) Hamatom

5) Perforation

6) Thrombusbildung
GEBRAUCHSANLEITUNG

Zur Verwendung mit dem Einfiihrsystem empfohlene Materialien
0,038-Zoll-Austauschfiihrungsdraht
Einfiihrung der Schleuse

1)

2)

5)

6)

Nach der Entnahme aus der Verpackung priifen, ob der Innendurchmesser (ID)
der Schleuse fur den gréRten Durchmesser des Gerats geeignet ist.

Die steuerbare Schleuse mithilfe des Seitenarms des Ventils durch vollstéandiges
Befiillen der Schleuse mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen. Unterdessen
den Dilatator mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.

Den Dilatator vollstandig in die steuerbare Schleuse einflihren und die
Kombination Uber die Einstichstelle entlang des Flihrungsdrahts in den Korper
einbringen.

Wenn die Schleuse/Dilatator-Kombination den Zielbereich erreicht, den Dilatator
fur eine leichtere Umlenkung etwa 80 mm zuriickziehen. Das Giriffstiick im
Uhrzeigersinn drehen, um das Ende der Schleuse zu krimmen. Die
Schleusenspitze bis in den Zielbereich bewegen.

Fiihrungsdraht und Dilatator langsam herausziehen. Das hamostatische Ventil
des Seitenarms ansaugen und spllen.

Je nach Bedarf das entsprechende Geréat einfiihren.

Entnahme der Schleuse

4)

Den Fihrungsdraht mindestens 10 cm Uber die Spitze der Schleuse hinaus
einfihren.

Je nach Bedarf den Dilatator Gber den Draht in die Schleuse einfiihren.

Den Drehknopf gegen den Uhrzeigersinn drehen, um den Winkel am Ende der
Schleuse wiederherzustellen. AnschlieBend Schleuse von der Zielposition
entnehmen, um Verletzungen der GefaRwand zu vermeiden.

Den Fiihrungsdraht entfernen.

ABLAUFDATUM
Das Gerat vor dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden. Das
Sterilisierungsdatum ist gleich dem Herstellungsdatum.
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LAGERUNG UND TRANSPORT

1) Das Fustar™ steuerbare Einfiihrungsinstrument muss in einem schitzenden, gut
bellifteten und sauberen Raum ohne aggressive Gase aufbewahrt werden. Die
Héchstgrenze der relativen Luftfeuchtigkeit betragt 80 %.

2) Beider Handhabung wahrend des Transports ist mit Vorsicht vorzugehen. Die
Schleuse wahrend des Transports nicht Nasse, Hitze oder Druck aussetzen.

3) Fir eventuelle Fragen vor dem Gebrauch des Fustar™ steuerbaren
Einfihrungsinstruments den Vertriebsvertreter oder den Hersteller direkt
ansprechen.

VERPACKUNG UND ETIKETT

Das Fustar™ steuerbare EinfUhrungsinstrument ist mit EO sterilisiert. Alle
Komponenten sind dicht in zwei Tyvek-Beutel, auf denen sich ein Etikett und ein
Sterilisierungshinweis befinden, verpackt sowie fixiert und geschiitzt auf einem festen
Tréager angebracht. Das Produkt ist sterilisiert und zusammen mit
Gebrauchsanweisung, Patientenkarte, Kunden-Feedbackformular und
Konformitatserklarung verpackt. Auf der Verpackung sind ein Etikett und ein
Sterilisierungshinweis aufgeklebt.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Componentes del introductor dirigible Fustar™
1) Vaina orientable (Fig.1 y Fig.2)
) Dilatador (Fig.3 y Fig.4)
) Vaélvula hemostatica (Fig.5)
4) Cargador (Fig.6)
) Cable de implantacion (opcional) (Fig.7)
1.1 Vaina orientable
® Vaina radiopaca y marcador radiopaco incluidos en el extremo distal de la
vaina.
® El extremo distal de la vaina puede orientarse girando el control situado en
el mango. Al desplazar el control hacia la derecha, el extremo distal de la
vaina se orientara a un angulo mayor. Por el contrario, al desplazar el
control hacia la izquierda, el extremo distal de la vaina recobrara su estado
original.
® Elinstrumento consta de dos partes, que se describen en la Seccion 2.

Anillo

i
Extremo distal orientable / ] \
/ Llave de paso

erre luer

ci
-

Mango de la vaina

Fig.1 Introductor dirigible(serie 800) Anillo

De
acoplamiento

Extremo distal orientable

Mango de la vaina

Fig.2 Introductor dirigible(serie 550/700/900)
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1.2 Dilatador
® El dilatador se utiliza para facilitar la penetraciéon en los tejidos y en las
paredes de los vasos sanguineos.

Fig.3 Dilatador (serie 800)

Fig.4 Dilatador (serie 550/700/900)
1.3 Valvula hemostatica

® |a valvula hemostatica se utiliza para acoplar el conector de la vaina, el
dilatador y el cargador con el conector Luer Lock, con el fin de evitar las
pérdidas de sangre y para realizar el lavado de los dispositivos. Antes de
purgar la vaina, cierre la llave de paso hacia la derecha para impedir la
entrada de aire. Cuando introduzca el dispositivo en la vaina, abra la llave
de paso girandola hacia la izquierda para hacer avanzar el cable
de implantacion.

Llave de paso

Fig.5 Valvula hemostatica
1.4 Cargador
® El cargador se utiliza para cargar un dispositivo (si fuera necesario) en la
vaina y para conectarlo al lumen de la vaina.
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Fig.6 Cargador
1.5 Cable de implantacion (opcional)
® El cable de implantaciéon se utiliza para conectar e implantar el oclusor
Lifetech, el filtro de vena cava o el tapdn vascular.

Fig.7 Cable de implantacion

2 ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
2.1 Tipos de vaina
La vaina tiene varios diametros de luz, longitudes de seccion orientables y
longitudes efectivas de vaina:
® Hay 8 tamarios de diametros de luz entre 5F y 14F.
® La longitud del extremo distal orientable es de 30mm o 50mm.
® Las longitudes efectivas de la vaina son: 550mm, 700mm, 800mm vy
900mm.
® El introductor dirigible Fustar™ se suministra en dos modelos segun la
longitud efectiva: serie 550/700/900 y serie 800.
2.2 Serie 550/700/900
Esta serie contiene solo una vaina y un dilatador. Los detalles se muestran en

la tabla.1.
Tabla.1 La gama de productos del introductor dirigible Fustar™ (550/700/900)
8 Especificaciones A
Tipo de ID/mm | OD/mm | £09U0 de,
curva 550 700 900 orientacion
SVA5F-550 | SVA5F-700 | SVA5F-900 1.8 2.6
SVABF-550 | SVABF-700 | SVABF-900 2.1 2.9
; SVA7F-550 | SVA7F-700 | SVA7F-900 25 3.3
Tipo A 0~180
(30mm) | SVA8F-550 | SVA8F-700 | SVA8F-900 2.8 3.6
SVA9F-550 | SVA9F-700 | SVA9F-900 3.1 3.9
SVA10F-550 | SVA10F-700 | SVA10F-900 | 3.5 4.3
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T(i:zfvie Especificaciones /mm | opjmm Oﬁggggigso
550 700 900

SVB5F-550 | SVB5F-700 | SVB5F-900 1.8 2.6
SVB6F-550 | SVB6F-700 | SVB6F-900 21 29
SVB7F-550 | SVB7F-700 | SVB7F-900 25 3.3

Tipo B | SVB8F-550 | SVB8F-700 | SVB8F-900 2.8 3.6 0~180

(50mm) | SVBYF-550 | SVBYF-700 | SVBIF-900 | 3.1 3.9
SVB10F-550 | SVB10F-700 | SVB10F-900 3.5 4.3
SVB12F-550 | SVB12F-700 | SVB12F-900 4.1 5.0
SVB14F-550 | SVB14F-700 | SVB14F-900 4.8 5.7 0~90

Nota: 1F=1 French=1/3 mm
2.3 Serie 800

® Esta serie contiene una vaina reforzada, un dilatador, un cargador, una
valvula hemostatica y un cable de implantacion. Los detalles se indican en

la tabla 2.
Tabla.2 La gama de productos del introductor dirigible Fustar™ (800)
SVA5F-800 1.8 2.6
SVA6F-800 2.1 29
Tipo A SVATF-800 25 3.3 0-180
(30mm) SVAB8F-800 2.8 3.6
SVA9F-800 3.1 3.9
SVA10F-800 3.5 43
Tipo B SVB12F-800 4.1 5.0
(50mm) SVB14F-800 48 57 0~90
Nota: 1F=1 French=1/3 mm
INDICACIONES Y USO

El introductor dirigible Fustar™ est4 disefiado para intervenciones vasculares
percutaneas. El introductor dirigible Fustar™ permite realizar la introduccion y
recuperacion del dispositivo quirdrgico, por ejemplo un oclusor, un catéter balén, un
filtro de la vena cava, una protesis endovascular, catéteres de diagnostico y guiado u
otro dispositivo, liquido o medio de diagnéstico o intervencion.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones son similares a las correspondientes a un introductor o vaina
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de implantacion estandar.
PRECAUCIONES

[N
N =

El introductor dirigible Fustar™ solo debe ser utilizado por médicos con
formacion y experiencia en técnicas quirurgicas y de diagnéstico.

No utilice el introductor quirdrgico Fustar™ sin haber leido este manual de
instrucciones y sin haber comprendido el dispositivo y su uso.

Este producto ha sido esterilizado con 6xido de etileno. No utilice este producto
si la barrera estéril sufre algun tipo de dafio. Inspeccione a fondo todos los
envoltorios antes del uso.

Antes de quitar o insertar el dispositivo a través del introductor, aspire a través
de la valvula lateral de la valvula para liberar el introductor, y a continuacion
realice un lavado con solucion salina heparinizada.

Retire y reemplace el introductor si el extremo distal de la vaina no puede
orientarse.

Es necesario determinar el diametro maximo del instrumento o del catéter que se
insertara para garantizar su introduccién segura a través del introductor. Todos
los dispositivos o catéteres que se utilicen con este producto deben moverse
con facilidad a través de la valvula y de la vaina. Si el ajuste es apretado,
pueden producirse dafios en la valvula del introductor.

Mantenga siempre la posicion del introductor al insertar, manipular o retirar un
dispositivo a través de un introductor.

Nunca inserte ni retire el alambre guia ni el introductor si se nota resistencia.

No suelte el dispositivo del cable de implantacion si el dispositivo no se ajusta a
su configuracion original o si la posicion del dispositivo es inestable. Recupere el
dispositivo y vuelva a implantarlo. Si el resultado no es satisfactorio, recupere el
dispositivo y sustitiyalo por un nuevo dispositivo.

Retraiga el dilatador 80 mm cuando ajuste la curva del extremo distal para
cambiar la direccion. Tenga cuidado de no retirar el dilatador demasiado rapido.
Dispositivo desechable de un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
La eliminacion del producto y del envase deben realizarse segun la normativa
hospitalaria, administrativa y/o del gobierno local.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS
Pueden producirse reacciones adversas durante el uso de este dispositivo que
incluyen, entre otras:

1)
2

w

gEer

Embolia gaseosa
Infeccién

Rotura de la intima
Hematoma
Perforacion
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6) Formacion de trombos

INSTRUCCIONES DE USO

Materiales recommedados para uso con el sistema de liberacion

Guia de intercambio de 0,038 pulgadas

Introduccién de la vaina

1) Tras retirar la vaina del envoltorio, asegurese de que el diametro interno (ID) de
la vaina sea el adecuado para el didmetro maximo del dispositivo.

2) Através del brazo lateral de la valvula, llene completamente la vaina dirigible
con solucion salina heparinizada para lavar la vaina. Entretanto, lave el
dilatador con solucién salina heparinizada.

3) Inserte el dilatador completamente en la vaina dirigible e implante el conjunto
dentro del organismo a través del punto de puncion, a lo largo del alambre guia.

4) Cuando la combinacion de vaina/dilatador alcance el area de intervencion, retire
el dilatador unos 80 mm para realizar una facil orientacion. Gire el mango hacia
la derecha para doblar el extremo de la vaina. Manipule la punta de la vaina
hasta el area de intervencion.

5) Saque lentamente el alambre guia y el dilatador. Aspire y limpie la valvula
hemostatica del brazo lateral.

6) Insertar el dispositivo adecuado segun sea necesario.

Extraccion de la vaina

1) Inserte el alambre guia un minimo de 10 cm mas alla de la punta de la vaina.

2) Inserte el dilatador sobre el alambre, dentro de la vaina segun sea necesario.

3) Gire el mando hacia la izquierda para recuperar el angulo en el extremo de la
vaina. A continuacion, extraiga la vaina del lugar de intervencion para evitar
darios en la pared vascular.

4) Extraiga el alambre guia.

FECHA DE CADUCIDAD
Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. La fecha
de esterilizacion se establece como la fecha de fabricacion.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

1) Elintroductor dirigible Fustar™ debe guardarse en una habitacion limpia,
protegida y bien ventilada, sin gases nocivos. El limite superior de humedad
relativa es del 80%.

2) Tenga cuidado al manipular el producto cuando se transporte. No exponga la
vaina a la humedad ni a un calor inusual, ni lo someta a presion durante el
transporte.

3) Sitiene una pregunta antes de utilizar el introductor dirigible Fustar™, péngase
en contacto directamente con un agente de ventas o con el fabricante.
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10 ENVASADO Y ETIQUETA
El introductor dirigible Fustar™ ha sido esterilizado con 6xido de etileno. Todos los
componentes se suministran sellados en dos bolsas Tyvek provistas de una etiqueta
y un indicador de esterilizacion, y estan inmovilizados y protegidos en una balanza.
El producto se suministra esterilizado y montado en una caja que incluye las
instrucciones de uso, una tarjeta de paciente, un formulario de respuesta para el
usuario y un certificado de conformidad. La caja tiene pegada una etiqueta y un
indicador de esterilizacion
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DESCRI(}AO DO DISPOSITIVO
O Introdutor Fustar™ Steerable inclui:
1) Bainha Deflectivel (Fig.1 e Fig.2)

2) Dilatador (Fig.3 e Fig.4)

3) Vaélvula Hemostatica (Fig.5)

4) Carregador (Fig.6)

5) Cabo de Entrega (opcional) (Fig.7).

1.1 Bainha Deflectivel

® Bainha radiopaca e uma markband radiopaca incorporada na extremidade

distal da bainha.

® A extremidade distal do invélucro pode ser desviada girando o botédo
localizado na pega. Quando o bot&o é rodado na direcgédo dos ponteiros do
relégio, a extremidade distal do invélucro desviard para um angulo maior.
Contrariamente, quando o botdo é rodado na direccdo contraria dos
ponteiros do reldgio, a extremidade distal do invélucro voltara ao estado
original.

® O produto esta dividido em duas séries e os detalhes sdo mostrados na

Seccéo 2.
Conector

Extremidade distal desviavel

Punho da Bainha
Fig.1 Introdutor orientavel(série 800)

Conector

Extremidade distal desviavel de encaixe

Punho da Bainha '

Fig.2 Introdutor orientavel(série 550/700/900)

28
Portugués

de bloqueio Luer



1.2 Dilatador
® O dilatador é usado para facilitar a penetragéo nos tecidos e na parede
vascular.

Fig.3 Dilatador(série 800)

Fig.4 Dilatador(série 550/700/900)
1.3 Valvula hemostatica

® A valvula hemostatica é utilizada para interligagdo da bainha, dilatador e
carregador com a sua Ligagdo luer de bloqueio para impedir a fuga de
sangue e para lavar os dispositivos . Antes de lavar o invélucro, feche a
torneira de passagem rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio para
evitar a entrada de ar. Quando o dispositivo entrar no invélucro, abra a
torneira de passagem rodando-a no sentido contrario dos ponteiros do
relégio para empurrar o cabo de descarga.

Torneira

N

Fig.5 Valvula hemostatica

1.4 Carregador
® O carregador é usado para carregar o dispositivo (caso aplicavel) na sua
bainha e liga-lo ao lumen da bainha.
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Fig.6 Carregador

1.5 Cabo de Entrega (opcional)
® O cabo de entrega é usado para introduzir e retirar dispositivos de

encerramento Lifetech, Filtros de Veia Cava ou Plug Vasculares.

900mm.

Fig.7 Cabo de Entrega

2 ESPECIFICAGAO DO PRODUTO
21 Tipos de invélucro
O invélucro tem varios diametros de Iimen, comprimentos de secgao desviavel
e comprimentos efectivos, de acordo com as informagdes seguintes:
Ha 8 valores de diametros de limen, que variam de 5F a 14F.
O comprimento da extremidade distal desviavel € de 30mm ou 50mm.
Os comprimentos efectivos do invélucro sdo 550mm, 700mm, 800mm e

O introdutor orientavel Fustar™ esta dividido em duas séries de acordo

com os tamanhos efectivos, ou seja, série 550/700/900 e série 800.

2.2 Série 550/700/900
Esta série contém apenas um invélucro e um dilatador. Os detalhes sdo
mostrados na tabela.1.

Tabela.1 A familia do produto Introdutor Fustar™ Steerable(550/700/900)
i Especificagdo A
Tipo da P % \D/mm |oD/mm AngLro .
curva 550 700 900 Deflectivel/
SVA5F-550 | SVA5F-700 | SVA5F-900 1.8 2.6
SVABF-550 | SVAGF-700 | SVAGF-900 21 29
Tipo A SVA7F-550 | SVA7F-700 | SVA7F-900 25 3.3 =150
(30mm) | SVA8F-550 | SVASF-700 | SVA8F-900 2.8 3.6
SVAQF-550 | SVA9F-700 | SVA9F-900 3.1 3.9
SVA10F-550 | SVA10F-700 | SVA10F-900 | 3.5 4.3
30
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i Especificagdo A
Tipo da pecreds ID/mm |OD/mm| _ Angulo
curva 550 700 900 Deflectivel/

SVB5F-550 | SVB5F-700 | SVB5F-900 1.8 26
SVB6F-550 | SVB6F-700 | SVB6F-900 21 2.9
SVB7F-550 | SVB7F-700 | SVB7F-900 25 3.3

Tipo B | SVBSF-550 | SVB8F-700 | SVB8F-900 | 2.8 36 0~180

(50mm) | SVBOF-550 | SVBIF-700 | SVBIOF-900 | 3.1 3.9
SVB10F-550 | SVB10F-700 | SVB10F-900 | 3.5 43
SVB12F-550 | SVB12F-700 | SVB12F-900 | 4.1 5.0 0-90

SVB14F-550 | SVB14F-700 | SVB14F-900 | 4.8 5.7

Nota: 1F=1 French=1/3 mm
2.3 Série 800
Esta série contém um invélucro, um dilatador, um carregador, uma valvula
hemostatica e um cabo de descarga. Os detalhes sdo mostrados na Tabela.2.
Tabela.2 A familia do produto Introdutor Fustar™ Steerable(800)

Thods RS0 iomm | opmm | Ao
SVAS5F-800 18 2.6
SVABF-800 2.1 2.9
Tipo A SVA7F-800 2.5 33 0-180
(30mm) SVASF-800 28 36
SVA9F-800 3.1 3.9
SVA10F-800 35 43
Tipo B SVB12F-800 4.1 5.0 6-90
(50mm) SVB14F-800 4.8 5.7

Nota: 1F=1 French=1/3 mm

INDICAGOES E UTILIZAGAO

O Introdutor Fustar™ Steerable é projectado para o procedimento percutaneo de
intervengdo vascular. O Introdutor Fustar™ Steerable pode fornecer acesso para a
introdugdo e recuperagéo de dispositivos de intervengéo, tais como dispositivo de
encerramento, baldo, filtro de veia cava, stent, cateteres de diagnésticos e de
orientagao ou outro dispositivo, fluido ou camara para diagndstico ou intervengao.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagbes sdo semelhantes as do introdutor padréo ou bainha de entrega

PRECAUGOES
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O Introdutor Fustar™ Steerable destina-se a ser usado somente por médicos
treinados e experientes com técnicas de diagnostico e de intervengéo.

Nao tente usar o Introdutor Fustar™ Steerable antes de ler e compreender o
presente manual de instrugdes e entendendo o dispositivo e a sua utilizagao.

O produto foi esterilizado por 6xido etileno (EO). Nao utilize caso a barreira
estéril for comprometida de alguma forma. Por favor, verifique cuidadosamente
todas as embalagens antes da sua utilizagao.

Antes da mudanga ou inser¢do do dispositivo através do introdutor, aspirar
através do braco lateral da valvula para limpar o introdutor, e depois, lavar com
salino heparinizado.

Remover e substituir o introdutor se a extremidade distal da bainha ndo poder
ser desviada.

O didmetro maximo do instrumento ou cateter introduzido deve ser determinado
para garantir a sua passagem através do introdutor. Todos os instrumentos ou
cateteres usados com esse produto devem movimentar-se livremente através
da valvula da bainha. Poderdo ocorrer danos da valvula de introdutor caso a
fixacao for apertada.

Quando inserir, manipular ou retirar um dispositivo dentro do introdutor, manter
sempre a posigao do introdutor.

Nao tentar inserir ou retirar o fio-guia e /ou introdutor se sentir resisténcia.

Nao libertar o dispositivo do cabo de entrega se o aparelho ndo retomar a
configuragéo original ou se a posigéo do aparelho nao for estavel. Recuperar o
dispositivo e reimplantar. Se o resultado for ainda insatisfatorio, recuperar o
dispositivo e substitui-lo com um novo dispositivo.

Retire o dilatador 80mm atras, quando dirigir a curvatura da ponta distal para
mudanga da direcgdo. Tome cuidado para ndo retirar o dilatador muito
rapidamente. Ter cuidado para nao retirar o dilatador muito rapido.

Sao descartaveis e de uso Unico apenas. Ndo pode reutilizar, reprocessar ou
re-esterilizar.

Deve dispor e embalar o produto conforme os regulamentos do hospital,
administrativos e /ou da legislagdo do governo.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS
Poderdo ocorrer os possiveis efeitos adversos durante a utilizagdo destes
dispositivos designadamente mas nao exclusivamente:

1)
2

w

gEer

Embolismo do ar
Infecgao

Rasgo interior
Hematoma
Perfuragao
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10

6)

Formacao de trombos

DIRECGOES PARA UTILIZAGAO

Materiais recomendado para utilizagao com o sistema de introdutor
Fio-guia de 0,038 polegadas com comprimento de troca

Introducgao para Bainha

1)

2)

5)

6)

Apods a remogao da embalagem, assegurar que o didmetro interno (ID) da
bainha é adequado para o didmetro maximo do dispositivo.

Utilizar o brago lateral da valvula, lavar a bainha orientavel enchendo
completamente a bainha orientavel com salino heparinizado. Ao mesmo tempo,
lavar o dilatador com salino heparinizado.

Inserir o dilatador completamente na bainha orientavel e, enviar a combinagao
no corpo através do ponto de pungédo ao longo do fio-guia.

Quando a combinagéo de bainha/dilatador chegar a area destinada, retirar o
dilatador 80 milimetros aproximadamente para deflexao faxil. Rolar o botéo no
sentido horario para desviar a extremidade da bainha. Manipular a ponta da
bainha a area destinada.

Retirar devagar o fio-guia e dilatador. Aspirar e lavar a valvula hemostatica de
brago lateral.

Inserir o dispositivo apropriado, se necessario.

Remocéao da Bainha

1)
2)
3)

4)

Inserir o fio-guia pelo menos 10cm apods a extremidade da bainha.

Inserir o dilatador sobre o fio para dentro da bainha, se necessario.

Girar o botdo no sentido horario para recuperar o angulo na extremidade da
bainha. Em seguida, retirar a bainha e dilatador da localizagéo destinada para
evitar de ferir a parede vascular.

Retirar o fio-guia.

DATA DE VALIDADE
Por favor, utilizar o dispositivo antes da data "utilize antes" especificada na etiqueta.
A data de esterilizagéo € definida como a data de fabricagéo.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

1)

2)

3)

O Introdutor Fustar™ Steerable deve ser mantido num local com ambiente
controlado, bem ventilado e limpo, sem gas agressivo. O limite maximo para a
humidade relativa é de 80%.

Ter cuidado na operacdo no transporte. Nao permita que se exponha a bainha a
humidade, calor incomum, ou pressao durante o transporte.

Para qualquer questdo antes de usar o Introdutor Fustar™ Steerable, entrar
directamente em contacto com o agente das vendas ou o fabricante.

EMBALAGEM E ROTULAGEM
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O Introdutor Fustar™ Steerable é estéril por EO. Todos os componentes s&o selados
em dois sacos de didlise Tyvek a que uma etiqueta e um indicador de esterilizagdo
sao fixados, em seguida, imobilizados e protegidos numa placa de escala. O produto
é esterilizado e colocado numa caixa com IFU (instrugdes de utilizagdo), cartdo de
paciente, formulario de feedback do cliente e certificado de conformidade.
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CIHAZ TANIMI
Fustar™ Yonlendirilebilir uygulayici asagidakilerden olugsmaktadir:
1)  Aynilabilir Kilif (Sekil. 1 ve Sekil 2)
) Dilator (Sekil 3 ve Sekil 4)
3) Hemostatik Valf (Sekil 5)
) Yukleyici (Sekil 6)
) Uygulama kablosu (istege bagl) (Sekil 7)
1.1 Kihf
® Radyoopak kilif ve radyoopak isaretleyici bant kilifin uzak ucuyla
birlestiriimistir.
® Kilifin uzak ucu Uzerine yerlestiriimis olan diugmeyi gevirmek suretiyle
dondurilebilir. Digme saat yelkovani donls istikametinde cevrildiginde,
kilifin uzak ucu daha blyiik agiya dénecektir. Bunun tersine, diigme saat
yelkovani donus istikameti tersine cevrildiginde, kilifin uzak ucu kendi
orijinal durumuna geri dénecektir.
o Uriin, iki seriye ayrilmistir ve detaylari Béliim 2'de gosterilmektedir.

Luer-kilit
Yonlendirilebilir uzak ug gi

Kilifin tutamagi

Sekil 1 Yénlendirilebilir Uygulayici (800 serisi)

Yonlendirilebilir uzak ug

Kilifin tutamagi

Sekil 2 Yonlendirilebilir Uygulayici (550/700/900 serisi)
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1.2 Dilator
® Dilator, dokularin ve damar duvarinin kolay delinmesi igin kullanilir.

Sekil 3. Dilator (800 serisi)

Sekil 4. Dilatér (550/700/900 serileri)
1.3 Hemostatik valf
® Hemostatik valf kan sizintisini 6nlemek ve cihazlar yikamak igin
ylkleyicinin gobegi ile baglantili kullanilir. Kilifi yikamadan 6nce, hava
girisini 6nlemek icin muslugu saat yelkovani donls istikametinde cevirerek
kapatin. Cihaz kilif igine girdigi zaman, uygulama kablosunu itmek igin
muslugu, saat yelkovani donus istikameti tersine gevirerek agin.

Sekil 5. Hemostatik valf
1.4 Yiikleyici
® Yikleyici kilif igine bir okliizyon cihazini (eger uygulaniyorsa) yiklemek ve
bunun kilif [imenine baglamak igin kullanilir.

Sekil 6. Yikleyici
1.5 Uygulama kablosu (istege bagh)
® Uygulama kablosu Lifetech Tikayiciyr (Okliider), Vena Kava Filtresini veya
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2 URON
21 K

Vaskiler Tapay! takmak ve uygulamak igin kullanilir.

Sekil 7. Uygulama kablosu

TANIMLANMASI
ilif tipleri

Kilifin gesitli limen caplari, yonlendirilebilir bolim uzunluklari vardir ve kilifin

et
[ ]

kili uzunluklari agagidaki gibidir:
5F’den 14F’ye kadar degisen 8 boy limen ¢api vardir.
Yénlendirilebilir uzak ug uzunlugu 30mm veya 50mm’dir.
Kilifin etkili uzunluklari 550mm, 700mm, 800mm ve 900mm’dir.
Fustar™ Yénlendirilebilir Uygulayici etkin uzunluklara gére iki seriye
ayrilmistir, yani 550/700/900 serisi ve 800 serisi.

2.2 550/700/900 serileri
Bu seri, sadece bir kilif ve dilatér icermektedir. Detaylari, tablo 1 icinde
gorilmektedir.
Tablo 1 Fustar™ Yoénlendirilebilir Uygulayici (500/700/900) driin familyasi

Kavis Tanimi 1DJmm |OD/mm| Yoniendirilebilir
Tipi 550 700 900 Agl/
SVASF-550 | SVA5F-700 | SVASF-900 | 1.8 26
SVABF-550 | SVA6F-700 | SVA6F-900 | 2.1 29
TipA | SVATF-550 | SVA7F-700 | SVA7F-900 | 2.5 33
(30mm)| SVA8F-550 | SVASF-700 | SVA8F-900 | 2.8 36 0~180
SVA9F-550 | SVA9F-700 | SVA9F-900 | 3.1 3.9
SVA10F-550 | SVA10F-700 | SVA10F-900| 3.5 43
SVB5F-550 | SVB5F-700 | SVB5F-900 | 1.8 26
SVB6F-550 | SVB6F-700 | SVB6F-900 | 2.1 2.9
SVB7F-550 | SVB7F-700 | SVB7F-900 | 2.5 33
TipB | SVB8F-550 | SVB8F-700 | SVB8F-900 | 2.8 36 0~180
(50mm)| SVBYF-550 | SVBOF-700 | SVBOF-900 | 3.1 3.9
SVB10F-550|SVB10F-700 [SVB10F-900| 3.5 43
SVB12F-550|SVB12F-700 [SVB12F-900| 4.1 5.0
SVB14F-550 | SVB14F-700|SVB14F-900| 4.8 5.7 0~90

Not: 1F=1 Fransiz=1/3 mm
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2.3 800 Serisi
Bu seri; bir kilif, bir dilatér, bir yikleyici, bir hemostatik valf ve bir uygulama
kablosu icerir. Detaylari, asagidaki tablo 2 iginde gésterilmistir.
Tablo 2. Fustar™ Yénlendirilebilir Uygulayici (800) triin familyasi

Kay[s animi ID/mm oD/mm Yonlendngleblhr
Tipi 800 Agl/
SVA5F-800 1.8 2.6
] SVABF-800 2.1 2.9
Tip A SVATF-800 25 33
0~180
(30mm) SVAB8F-800 2.8 3.6
SVA9F-800 3.1 3.9
SVA10F-800 35 43
TipB SVB12F-800 4.1 5.0
0~90
(50mm) SVB14F-800 4.8 5.7

Not: 1F=1 Fransiz=1/3 mm

BELIRTILER VE KULLANIM

Fustar™ Yonlendirilebilir Uygulayici perkiitandz girisimsel vaskilerprosediir icin tasar
lanmigtir. Fustar™ Yénlendirilebilir Uygulayici girisimsel cihazin uygulanmasi ve geri
cekilmesi icin erisim saglar; bir tikayici olarak bir balona, vena kava filtresine, stente,
tani ve kilavuz katerlerine uygulama veya diger cihaza, sivi veya ortama tani veya m
lidahale igindir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontrendikasyonlar iginde standart bir uygulayici veya uygulama kilifinin
kullanilabilecegi benzerleri ile aynidir.

UYARILAR

1) Fustar™ Yénlendirilebilir Uygulayici, sadece tanisal ve miidahaleci teknikler igin
egitilmis ve deneyimi olan doktorlar tarafindan kullanim icin amaglanmistir.

2) Fustar™ Yénlendirilebilir Uygulayiclyl, bu kullanim el kitabini okumadan ve
cihazi ve kullanimini anlamadan 6nce kullanmaya galismayin.

3) Uriin, EO ile sterile edilmistir. Eger steril bariyer herhangi bir sekilde bozulmus
ise kullanmayin. Litfen, kullanimdan énce tim ambalajlan dikkatle inceleyin.

4) Cihazi uygulayici yoluyla gikarmadan veya sokmadan Once, uygulayiciyi
temizlemek igin valfin yan-kolu vasitasiyla aspire edin ve daha sonra heparin
uygulanmis tuzlu su ile yikayin.

5) Kilifin uzak ucu yonlendirilemiyorsa uygulayiciyi gikarin ve degistirin.

6) Uygulanacak aletin veya kateterin maksimum ¢api, uygulayici boyunca
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emniyetle gegmesini saglamak igin belirlenmelidir. Bu Urlinle kullanilan tim
cihazlar veya kateterler, valf ve kilif boyunca serbestge hareket etmelidir. Eger
yerlestirme siki ise valf veya uygulayicida hasar meydana gelebilir.

7) Uygulayici (zerinden bir cihazi yerlestirirken, degistirirken veya c¢ikarirken,
uygulayicinin konumunu her zaman koruyun.

8) Eger direng hissedilirse, kilavuz telini ve/veya uygulayiciyi yerlestirmeye veya
ctkarmaya galismayin.

9) Eger cihaz kendi orijinal konfiglirasyonuna uymuyorsa veya eger cihazin
pozisyonu istikrarsiz ise cihazi, uygulama kablosundan serbest birakmayin.
Cihazi yeniden yakalayin ve yeniden uygulayin. Eger hala tatminkar degilse,
cihazi yeniden ele gegirin, ele alin ve yeni bir cihaz ile degistirin.

10) Uzak ucun kavisini istikametle ilgili degisiklik igin yonlendirirken, dilatéri ugtan
80 mm arkaya cikarin. Dilatorli ¢ok hizli cekmemeye dikkat edin, aksi takdirde
hava embolizmi meydana gelebilir.

11) Bertaraf etmek icin sadece tek kullanimlik. Yeniden kullanmayin, yeniden isleme
tabi tutmayin veya yeniden sterile etmeyin.

12) Uriiniin ve ambalajin bertaraf edilmesi hastane, idari ve/veya yerel hiikiimet
politikasina uygun olarak yapilmalidir.

POTANSIYEL OLUMSUZ VAKALAR

Bu cihazin kullanimi esnasinda olasi olumsuz vakalar meydana gelebilir ve sadece
onlarla sinirli olmamak lizere, asagidakileri igerebilir:

1) Hava embolizmi, tikanikhgi

2) Enfeksiyon

) Intimal yirtiima

) Hematoma

) Perforasyon

6) Trombusformasyonu

KULLANIM TALIMATLARI

Uygulama sistemi ile kullanim igin 6nerilen materyaller

Degistirme-uzunlugu 0.038 ing kilavuz teli

Kilif Uygulamasi

1) Ambalajin agiimasi lzerine, kilifin i¢ ¢apinin (ID) cihazin maksimum ¢api igin
uygun oldugundan emin olun.

2) Valfin yan-kolunu kullanarak, yonlendirilebilir kilfi heparin uygulanmig tuz ile
doldurmak suretiyle yikayin. Bu arada, dilatori heparin uygulanmis tuzla yikayin.

3) Dilatérii tamamen yénlendirilebilir kilf igine sokun, bilesenleri birlikte kilittemek
icin dilator Gzerindeki doner lueri saat yelkovani donus istikametinde gevirin ve
daha sonra kilavuz teli boyunca ponksiyon noktasi yoluyla her ikisini viicut igine
uygulayin.

a b w
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5)

6)

Kilif/dilatér kombinasyonu hedef alana ulastigi zaman, kolay yoneltmek igin
dilatéril ugtan yaklagik 80 mm geri gekin. Kilifin ucunu biikmek, egmek igin
tutamag! saat yelkovani donus istikametinde olacak sekilde gevirin. Kilif ucunu
hedef bolgeye hareket ettirin.

Kilavuz telini ve dilatori yavasca disar cikarin. Yan-kol hemostatik valfi aspire
edin ve yikayin.

Gerekli oldugu sekilde uygun cihazi sokun, yerlestirin.

Kilif gikariimasi

1)
2)
3)

4)

Kilavuz telini, kilifin ucunu en az 10 cm gegecek sekilde sokun.

Dilatoru tel Gzerinden gerekli oldugu sekilde kilif igine sokun.

Kilifin ucundaki aciy! toparlamak icin digmeyi saat yelkovani donus istikameti
tersine gevirin. Daha sonra vaskiiler duvarin yaralanmasini énlemek igin hedef
yerinden kilifi geri ¢ekin.

Kilavuz telini gikarin.

SON KULLANMA TARIHI

Litfen cihazi, etiket (izerinde belirtilen “use by” tarihinden énce kullanin. Sterilizasyon
tarihi, imalat tarihi olarak belirlenmigtir.

DEPOLAMA VE TASIMA

1)

2)

3)

Fustar™ Yonlendirilebilir Uygulayici, agresif gazin bulunmadigi koruyucu, iyi
havalandiriimis ve temiz odada saklanacaktir. Nispi nem igin maksimum limit,
%80’dir.

Tasima esnasindaki uygulamalarda dikkatli olun. Kilifin tagima esnasinda neme,
anormal Isiya veya basinca maruz kalmasina izin vermeyin.

Fustar™ Yénlendirilebilir Uygulayicinin kullanilmasindan énce herhangi bir soru
icin satis acentesi veya imalatgi ile direkt temas kurun.

AMBALAJ VE ETIKET

Fustar™ Yénlendirilebilir Uygulayici, EO ile sterile edilmigtir. Tim bilegenler, (izerine
bir etiket ve bir sterilizasyon gostergesi yerlestirimis olan iki Tyvek poset icine
sizdirmaz sekilde konulmug, daha sonra bir kontrplak Uzerinde sabitlenmis ve
korunmustur. Uriin, sterile edilmistir ve IFU, hasta karti, misteri geri besleme formu
ve uygunluk sertifikasi ile bir kutu igine konulmustur.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
L'introduttore orientabile Fustar™ comprende:

1)

w N

)
)
)

IS

Guaina deflettibile (Fig. 1 e Fig. 2)
Dilatatore (Fig. 3 e Fig. 4)
Valvola emostatica (Fig. 5)
Caricatore (Fig. 6)
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5) Cavo di introduzione (opzionale) (Fig. 7)
1.1 Guaina
® All'estremita distale della guaina sono inserite una guaina radiopaca e una
banda indicatrice radiopaca.
® |’estremita distale della guaina pud essere deflessa ruotando la manopola
posta sull'impugnatura. Ruotando la manopola in senso orario, I'estremita
distale della guaina si deflettera, formando un angolo maggiore. Al contrario,
ruotando la manopola in senso antiorario, I'estremita distale della guaina
tornera allo stato originale.
® |l prodotto & diviso in due serie; i dettagli sono riportati nella Sezione 2.

Raccordo
luer-lock

/

Estremita distale

deflettibile
Rubinetto

di arresto

Impugnatura
. . . ) della guaina
Fig. 1 Introduttore orientabile (serie 800)

Raccordo a
scatto

Estremita distale
deflettibile

Rubinetto
/ di arresto

Impugnatura
della guaina

Fig. 2 Introduttore orientabile (serie 550/700/900)
1.2 Dilatatore
® || dilatatore viene utilizzato per penetrare piu facilmente nei tessuti e nella
parete del vaso.
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Fig. 3 Dilatatore (serie 800)

Fig. 4 Dilatatore (serie 550/700/900)

1.3 Valvola emostatica
® |a valvola emostatica viene utilizzata per il collegamento al raccordo del
caricatore, allo scopo di impedire la fuoriuscita di sangue e irrigare i
dispositivi. Prima di irrigare la guaina, chiudere in senso orario il rubinetto di
arresto, per impedire l'ingresso di aria. Quando il dispositivo entra nella
guaina, aprire il rubinetto di arresto in senso antiorario per spingere il cavo

di introduzione.

Rubinetto
di arresto

Fig. 5 Valvola emostatica
1.4 Caricatore
® || caricatore viene utilizzato per caricare un dispositivo di occlusione (se
applicabile) nella guaina, e collegarlo al lume della guaina.

Fig. 6 Caricatore

1.5 Cavo diintroduzione (opzionale)

® |l cavo di introduzione viene utilizzato per collegare e posizionare
I'Occlusore, il Filtro cavale o la Presa vascolare Lifetech.
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Fig. 7 Cavo di introduzione

2 SPECIFICHE DEL PRODOTTO
2.1 Tipi di guaina
La guaina presenta una serie di diametri del lume, lunghezze con sezioni
deflettibili e lunghezze effettive della guaina, come indicato di seguito:

8 dimensioni dei diametri del lume, da 5F a 14F.

La lunghezza dell’estremita distale deflettibile € di 30 0 50 mm.

Le lunghezze effettive della guaina sono 550 mm, 700 mm, 800 mm e 900
mm.

Sono disponibili due serie dell'Introduttore orientabile Fustar™, a seconda
delle lunghezze effettive: la serie 550/700/900 e la serie 800.

2.2 Serie 550/700/900
Questa serie contiene solo una guaina e un dilatatore. | dettagli sono riportati
nella Tabella 1.

Tabella 1. Famiglia di prodotti dell’Introduttore orientabile Fustar™ (550/700/900)

Esfv:i 550 Sp:(():glca 900 ID/mm | OD/mm de';sl\(r:t(ijiot:oli(l)e/o
SVA5F-550 | SVA5F-700 | SVA5F-900 1,8 2.6
SVAGBF-550 | SVA6F-700 | SVAGF-900 2,1 2.9
Tipo A | SVA7F-550 | SVA7F-700 | SVA7F-900 2,5 33 0-180
(30 mm) | SVABF-550 | SVA8F-700 | SVA8F-900 2,8 3.6
SVA9F-550 | SVA9F-700 | SVA9F-900 3,1 3.9
SVA10F-550 | SVA10F-700 | SVA10F-900 | 3,5 4.3
-lt-:lgl?vgl 550 Speces ID/mm | OD/mm deﬁggiobli'laef
SVB5F-550 | SVB5F-700 | SVB5F-900 1,8 2.6
SVB6F-550 | SVB6F-700 | SVB6F-900 2,1 2.9
SVB7F-550 | SVB7F-700 | SVB7F-900 2,5 33
Tipo B 0~180
(50 mm) SVB8F-550 | SVB8F-700 | SVB8F-900 2,8 3.6
SVBYF-550 | SVB9F-700 | SVB9F-900 3,1 3.9
SVB10F-550 | SVB10F-700 | SVB10F-900 | 3,5 4.3
SVB12F-550 | SVB12F-700 | SVB12F-900 | 4,1 5.0 0~90
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[svB14F-550[SvB14F-700] SvB14F-900 | 48 | 57 |

Nota: 1F=1 French=1/3 mm

2.3 Serie 800
Questa serie contiene una guaina, un dilatatore, un caricatore, una valvola
emostatica e un cavo di introduzione. | dettagli sono riportati nella Tabella 2.
Tabella 2. Famiglia di prodotti dell'Introduttore orientabile Fustar™ (800)

SVAS5F-800 1.8 2.6
SVAGF-800 21 29

Tipo A SVAT7F-800 25 3.3 0~180
(30 mm) SVA8F-800 2.8 3.6
SVA9F-800 3.1 3.9
SVA10F-800 3.5 4.3

Tipo B SVB12F-800 4.1 5.0 0~90
(50 mm) SVB14F-800 4.8 57

Nota: 1F=1 French=1/3 mm

INDICAZIONI E UTILIZZO

L'Introduttore orientabile Fustar™ & progettato per [I'utilizzo nelle procedure
interventistiche vascolari percutanee. L'Introduttore orientabile Fustar™ fornisce
I'accesso per l'introduzione e I'estrazione di dispositivi interventistici come occlusori,
cateteri a palloncino, filtri cavali, stent, cateteri diagnostici e cateteri guida, e altri
dispositivi, liquidi o mezzi atti alla diagnosi o all'intervento.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni sono simili a quelle applicabili a un introduttore standard o a una
guaina di posizionamento.

PRECAUZIONI

1) LIntroduttore orientabile Fustar™ deve essere utilizzato solo da medici con
un'adeguata formazione ed esperienza nelle tecniche diagnostiche e
interventistiche.

2) Non tentare di utilizzare IIntroduttore orientabile Fustar™ prima di leggere
questo libretto di istruzioni e comprendere il funzionamento del dispositivo e il
relativo utilizzo.

3) |l prodotto & stato sterilizzato con ossido di etilene. Non utilizzarlo se la barriera
sterile risulta compromessa in qualsiasi modo. Controllare attentamente tutte le
confezioni prima dell’'uso.

4) Prima utilizzare l'introduttore per rimuovere o inserire il dispositivo, procedere a
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11)

12)

un’aspirazione attraverso il prolungamento laterale della valvola, per liberare
l'introduttore, quindi irrigare con soluzione salina eparinizzata.

Rimuovere e riposizionare l'introduttore se non & possibile deflettere I'estremita
distale della guaina.

Occorre determinare il diametro massimo dello strumento o del catetere da
introdurre, per garantirne il passaggio sicuro attraverso lintroduttore. Tutti i
dispositivi o i cateteri utilizzati con questo prodotto devono potersi muovere
liberamente attraverso la valvola e la guaina. In caso contrario, la valvola
dell'introduttore potrebbe danneggiarsi.

Durante l'inserimento, la manipolazione o I'estrazione di un dispositivo tramite
un introduttore, tenere sempre quest’ultimo fermo in posizione.

Se si avverte resistenza, non tentare di inserire o estrarre il filo guida e/o
l'introduttore.

Non rilasciare il dispositivo dal cavo di introduzione se il dispositivo non ritorna
alla configurazione originale o se il relativo posizionamento non & stabile.
Recuperare il dispositivo e riposizionare. Se il risultato & ancora insoddisfacente,
recuperare il dispositivo e sostituirlo con uno nuovo.

Nell'orientare la curva della punta distale per un cambio di direzione, estrarre il
dilatatore fino a 80 mm dalla punta. Fare attenzione a non estrarre il dilatatore
troppo velocemente; in caso contrario, potrebbe verificarsi un’embolia gassosa.
Questo € un prodotto esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare o
risterilizzare.

Smaltire il prodotto e la sua confezione in conformita alle linee guida ospedaliere,
amministrative e/o locali.

POTENZIALI EVENTI AVVERSI
Durante I'utilizzo di questo dispositivo, possono verificarsi eventi avversi, tra cui, a
titolo esemplificativo ma non esaustivo:

b
2)
3)
4)
5)
6)

Embolia gassosa
Infezione
Lacerazione intimale
Ematoma
Perforazione
Formazione di trombi

ISTRUZIONI PER L'USO

Materiali raccomandati per I'utilizzo con il sistema di posizionamento

filo guida con lunghezza di scambio di 0,038"

Introduzione della guaina

1) Dopo averlo estratto dalla confezione, assicurarsi che il diametro interno (ID) della

guaina sia appropriato per il diametro massimo del dispositivo.
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2) Usando il prolungamento laterale della valvola, irrigare la guaina orientabile
riempiendola completamente con soluzione salina eparinizzata. Nel frattempo,
irrigare il dilatatore con soluzione salina eparinizzata.

3) Inserire completamente il dilatatore nella guaina orientabile, ruotare in senso
orario il luer girevole sul dilatatore, per bloccare i componenti, quindi procedere
al posizionamento di entrambi attraverso il punto di iniezione lungo il filo guida.

4) Quando la combinazione guaina/dilatatore arriva nell’area target, estrarre il
dilatatore fino a circa 80 mm dalla punta per facilitare la deflessione. Ruotare
'impugnatura in senso orario per piegare 'estremita della guaina. Manipolare la
punta della guaina fino all’area target.

5) Estrarre lentamente il filo guida e il dilatatore. Aspirare e irrigare la valvola
emostatica del prolungamento laterale.

6) Inserire il dispositivo corretto, secondo necessita.

Rimozione della guaina

1) Inserire il filo guida per almeno 10 cm oltre la punta della guaina.

2) Inserire il dilatatore sul filo nella guaina, secondo necessita.

3) Ruotare la manopola in senso antiorario per recuperare I'angolo precedente
all'estremita della guaina. Quindi, estrarre la guaina dalla posizione target, per
evitare lesioni alla parete vascolare.

4) Rimuovere il filo guida.

DATA DI SCADENZA
Utilizzare il dispositivo prima della "Data di scadenza" indicata sull’etichetta. La data
di sterilizzazione ¢ definita come data di fabbricazione.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO

1) LIntroduttore orientabile Fustar™ deve essere conservato in una sala pulita, ben
ventilata e sicura, al riparo da gas aggressivi. Il limite massimo di umidita relativa
€ dell’'80%.

2) Prestare attenzione alla manipolazione durante il trasporto. Non esporre la
guaina a umidita, calore anomalo o pressione durante il trasporto.

3) Per eventuali domande prima dell'utilizzo dell’'Introduttore orientabile Fustar™,
contattare I'agente di vendita o direttamente il produttore.

CONFEZIONE ED ETICHETTA

L'Introduttore orientabile Fustar™ ¢& sterilizzato con ossido di etilene. Tutti i
componenti sono sigillati in due sacchetti Tyvek su cui sono posti un’etichetta e un
indicatore di sterilizzazione, e sono quindi immobilizzati e protetti su un pannello. Il
prodotto & sterilizzato e confezionato con istruzioni per l'uso, scheda paziente,
modulo di feedback per il cliente e certificato di conformita.

46
Italia



1 BESKRIVELSE AF ENHED
Fustar™ Steerable introducer bestar af:
1) Deflectabale kappe (Fig. 1 & Fig. 2)
2) Dilator (Fig. 3 & Fig. 4)
) Heemostatisk ventil (Fig. 5)
4) Loader (Fig. 6)
) Leverings kabel (valgfrit) (Fig. 7)
1.1 Kappe
® Rontgenfaste kappe og et rentgen-uigennemsigtigt markerings band der er
indbygget i den distale ende af kappe.
® Den distale ende af hylsteret kan afbgjes ved at dreje knappen placeret pa
handtaget. Nar du ruller dreje knappen med uret, vil den distale ende af
kappe afbgije til starre vinkel. Nar du ruller dreje knappen mod uret, vil den
distale ende af kappe genvinde sin oprindelige status.
® Poduktet er inddelt i to serier og detaljerne er vist i afsnit 2.

Despotable distale ende

Fig.1 Steerable introducer(800 series)

Despotable distale ende

Handtag af kappe
Fig.2 Steerable introducer(550/700/900 series)
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1.2 Dilator
® Dillaten bruges til at lette indtreengning af vaev og beholderen vaeggen.

Fig.3 Dilator(800 series)

Fig.4 Dilator(550/700/900 series)
1.3 Hamostatisk ventil
® Den haemostatiske ventil bruges til at forbinde med indlzesnings navet for at
forhindre blod lsekage og til at skylle enheder. Far du skyller kappe, skal du
lukke stophanen med uret for at forhindre indtraengning af luft. Nar enheden
gar ind i kappe, skal du abne stophanen mod uret for at skubbe leverings
kablet.

Stophane

Fig.5 Haemostatisk ventil
1.4 Lasseren
® |aesseren bruges til at indleese en okklusionsanordning (hvis relevant) i
kappe og slutte den til kappe lumen.

Fig.6 Loader
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1.5 Leverings kabel (valgfrit)
® Leverings kablet bruges til at fastgere og levere Lifetech Occluder, Vena
cava filter eller Vaskulzere Stik.

TEXEIIIIIIORN
KRR
%2000 e tetetetete %!

Fig.7 Levering kabel

2 PRODUKTSPECIFIKATION
2.1 Kappe typer
Kappe har forskellige lumen diametre, despotable snit la&engder og effektive
laengder af kappe som falger:
® Der er 8 starrelser af lumen diametre spaender fra 5F til 14F.
® |angden af den despotable distale ende er enten 30mm eller 50mm.
® Den effektive leengder af kappe er 550mm, 700mm, 800mm og 900mm.
® Fustar™ Steerable introducer er opdelt i to serier i henhold til de effektive
leengder, dvs 550/700/900 serie og 800 serien.

2.2 550/700/900 serie
Denne serie indeholder kun en kappe og en dilator. Detaljerne er vist i tabel 1.
Tabel. 1 produktfamilien af Fustar™ Steerable introducer (550/700/900)

Kurve type Specifikation ID/mm |OD/mm Defqrmerboare

550 700 900 Vinkel /
SVA5F-550 | SVA5F-700 | SVA5F-900 | 1,8 2.6
SVABF-550 | SVA6F-700 | SVA6F-900 | 2,1 2.9

Type A | SVA7F-550 | SVA7F-700 | SVA7F-900 | 2,5 3.3 0~180
(30mm) | SVA8F-550 | SVA8F-700 | SVA8F-900 | 2,8 3.6
SVA9F-550 | SVA9F-700 | SVA9F-900 [ 3,1 3.9
SVA10F-550 | SVA10F-700 | SVA10F-900| 3,5 43
SVB5F-550 | SVB5F-700 | SVB5F-900 | 1,8 2.6
SVB6F-550 | SVB6F-700 | SVB6F-900 | 2,1 29
SVB7F-550 | SVB7F-700 | SVB7F-900 | 2,5 3.3

Type B | SVB8F-550 | SVB8F-700 | SVB8F-900 | 2,8 3.6 0~180
(50mm) | SVB9F-550 | SVB9OF-700 | SVBIF-900 | 3,1 3.9
SVB10F-550 | SVB10F-700|SVB10F-900| 3,5 4.3
SVB12F-550|SVB12F-700 |SVB12F-900| 4,1 5.0

SVB14F-550|SVB14F-700|SVB14F-900| 4,8 57 0~90

Bemeerk: 1F=1 French=1/3 mm
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2.3 800 serie

Denne serie indeholder en kappe, en dilator, en laesser, en haemostatisk ventil
og et leverings kabel. Detaljerne er vist i tabel 2.
Tabel. 2 produktfamilien af Fustar™ Steerable introducer (800)

|§rl;/ Lvee Spec;f(; I:)atlon ID/mm oD/mm De{z:\n;:lr?}are
SVA5F-800 1.8 2.6
SVAGF-800 2.1 2.9
Type A SVAT7F-800 2.5 33 0-180
(30mm) SVA8F-800 2.8 3.6
SVA9F-800 3.1 3.9
SVA10F-800 3.5 4.3
Type B SVB12F-800 4.1 5.0 0~80
(50mm) SVB14F-800 4.8 5.7

Bemazerk: 1F=1 French=1/3 mm

INDIKATIONER OG BRUG

Fustar™ Steerable introducer er designet til den perkutane interventionelle vaskuleere
procedure. Fustar™ Steerable introducer giver adgang til indfgring og hentning af
den interventionelle anordning, sasom occluder, ballon, vena cava filter, stent,
diagnostiske og vejledende katetre eller andre enheder, veesker eller medier til
diagnose eller Intervention.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer ville vaere magen til dem hvor en standard introducer eller levering
kappe kunne anvendes.

FORHOLDSREGLER
1) Fustar™ Steerable introducer er kun beregnet til brug af lzeger der er uddannet og

2)

3)

erfaren med diagnostiske og interventionelle teknikker.

Forsgg ikke at bruge Fustar™ Steerable introducer for du leeser denne
brugsanvisning og forstar enheden og dens anvendelse.

Produktet er blevet steriliseret af EO. Ma ikke anvendes hvis den sterile barriere
er blevet kompromitteret pa nogen made. Tjekke omhyggeligt alle pakninger fer
brug.

For du fierner eller indsaetter enheden gennem indfgreren, skal du aspirere
gennem side armen pa ventilen for at rydde indfgringen og derefter skylle med
hepariniseret saltvand.

Fjern og Udskift indfgreren hvis den distale ende af kappe ikke kunne afbgijes.
Den maksimale diameter af det instrument eller kateter der skal indfgres, bar
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bestemmes for at sikre at det er sikkert at passere gennem indfgreren. Alle
enheder eller katetre der anvendes med dette produkt skal beveege sig frit
gennem ventilen og Sheath. Beskadigelse af indfgreren kan opsta, hvis
pasformen er stram.

7) Nar du indsaetter, manipulerer eller treekker en anordning tilbage gennem en
introducer, sa Opret altid en indfgreren position.

8) Forsgg ikke at iseette eller traekke guidewiren ogleller indfereren hvis der
maerkes modstand.

9) Friger ikke enheden fra leverings kablet, hvis enheden ikke er i

overensstemmelse med dens oprindelige konfiguration eller hvis enhedens

position er ustabil. Generobre enheden, og geninstaller den. Hvis det stadig ikke

er tilfredsstillende, skal du generobre enheden og udskifte den med en ny

enhed.

Traek dilatoren 80 mm tilbage fra spidsen, nar du styrer kurven for den distale

spids for retningsbestemt aendring. Veer forsigtig med ikke at treekke Dilleren for

hurtigt, eller luft emboli kan forekomme.

11) Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, rebehandles eller resteriliserer.

12) Bortskaffelse af produkt og emballage skal veere i overensstemmelse med
hospitals, administrative og/eller lokale regerings politik.

POTENTIELLE U9ONSKEDE HANDELSER
Mulige utilsigtede haendelser kan forekomme under brug af denne enhed og omfatter,
men er ikke begreenset til:
1) Luft emboli
2) Infektion
3) Intimal tare
)
)

=
e

4) Heematom
5) Perforering
6) Dannelse af trombus

BRUGSANVISNING

Materialer anbefalede til brug med levering system

bytte-laengde 0,038-tommer guidewire

Introduktion til Kappe

1) Ved fjernelse fra emballagen, sikre den indvendige diameter (ID) af kappe er
passende for den maksimale diameter af enheden.

2) Brug side armen af ventilen til at skylle den styrbare kappe ved at fylde den
styrbare kappe helt med hepariniseret saltvand. Skyl i mellemtiden dillatoren med
hepariniseret saltvand.

3) Seet dillatoren helt ind i den styrbare kappe, drej den roterende luer Lock pa
dilleren med uret for at lase komponenterne sammen, og derefter levere begge ind i
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kroppen via punkterings punktet langs guide ledningen.

4) Nar kappef/dilleren kombinationen ankommer til malomradet, treekkes dillaten ca.
80 mm fra spidsen for nem afbgjning. Drej handtaget med uret for at bgje enden af
kappe. Manipulere kappe spidsen til malomradet.

5) Tag guidewiren og dilleren ud langsomt. Aspirer og skyl side armen haemostatisk
ventil.

6) Indseet korrekt enhed efter behov.

Fjernelse af kappe

1) Seaet guidewiren mindst 10 cm forbi spidsen af Sheath.

2) Indseet dillaten over ledningen i hylsteret efter behov.

3) Drej knappen mod uret for at genoprette vinklen for enden af hylsteret. Derefter
treekkes kappe fra malstedet for at forhindre skader pa vaskuleere vaeggen.

4) Fjern guide ledningen.

UDL@BSDATO

Brug venligst enheden for den "use by" dato, der er angivet pa etiketten.
Steriliserings datoen defineres som fremstillingsdato.

OPBEVARING OG TRANSPORT

1) Fustar™ Steerable introducer skal opbevares i et beskyttende, godt ventileret og
rent rum uden aggressiv gas. Den maksimale greense for relativ luftfugtighed er
80%.

2) Veer forsigtig med handteringen under transporten. Ma ikke udseette kappe for
fugt, usaedvanlig varme, eller tryk under transport.

3) Hvis du har spergsmal fgr du bruger Fustar™ Steerable introducer, kan du
kontakte salgsagenten eller producenten direkte.

PAKKE OG ETIKET

Fustar™ Steerable introducer er steril af EO. Alle komponenterne er forseglet i to
Tyvek poser, hvor der anbringes en etiket og en steriliserings indikator, som derefter
er immobiliseret og beskyttet pa en skaleringstavle. Produktet er steriliseret og sat i
en kasse med IFU, patientkort, kundefeedback form og overensstemmelsesattest.
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LAITEKUVAUS
Ohjattava Fustar™-sisaanvieja kasittdéa seuraavat osat:
1) Taipuisa holkki (Kuva 1 ja kuva 2)
2) Laajennin (Kuva 3 ja kuva 4)
3) Hemostaattinen venttiili (Kuva 5)
4) Lataaja (Kuva 6)
5) Syéttokaapeli (valinnainen) (Kuva 7)
1.1  Holkki
® Rontgensateita lapaiseméton holkki ja sen distaalipddhan Kkiinnitetty
rontgensateita lapaisematon merkkiainenauha.
® Holkin distaalipdata voidaan taivuttaa pyérittdmélla kahvassa olevaa nuppia.
Kun nuppia rullataan myétapaivaan, vaipan distaalipda taipuu suurempaan
kulmaan. Vastavaavasti kun nuppia rullataan vastapéivaan, vaipan
distaalipda palautuu alkuperaiseen asentoon.
® Tuote on jaettu kahteen sarjaan ja yksityiskohdat on esitetty luvussa 2.

Luer-| Iukkok
Taipuva distaalipaa /

Holkin kahva
Kuva 1 Ohjattava sisdanvieja (800-sarja)

Taipuva distaalipaa

Holkin kahva

Kuva 2 Ohjattava sisdanvieja (550/700/900-sarja)
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1.2 Laajennin
® Laagjenninta kaytetddn helpottamaan tunkeutumista kudokseen ja
vesisuonen seindmaan.

Kuva 3 Laajennin (800-sarja)

2

Kuva 4 Laajennin (550/700/900-sarja)
1.3 Hemostaattinen venttiili
® Hemostaattista  venttiilid =~ kaytetddn lataajan  keskidon liitoksen
muodostamiseen, mikd estda verenvuodon ja huuhtelee laitteet. Ennen
holkin huuhtelua sulje sulkuhana myétapaivaan ilman paasyn estamiseksi.
Kun laite ohjautuu holkin siséan, avaa sulkuhanaa vastapaivaan
sy6ttokaapelin tyontdmiseksi.

Sulkuhana

Kuva 5 Hemostaattinen venttiili
1.4 Lataaja
® | ataajaa kaytetdan okkluusiolaitteen (jos kaytéssa) ohjaamiseksi holkkiin ja
littdmiseksi holkin luumeniin.

Kuva 6 Lataaja

1.5 Syottokaapeli (lisdvaruste)
® Syottokaapelia kaytetdan Lifetech-okkluuderin, Vena Cava -suodattimen tai
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verisuonen sulkulaitteen kiinnittamiseen ja syottamiseen.

olkin tyypit

Kuva 7 Syoéttokaapeli
2 TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT

Holkilla on erilaiset luumenin halkaisijat, taipuisat profiilipituudet ja holkin
teholliset pituudet seuraavasti:
Luumenin halkaisijalla voi olla 8 mittaa alueella 5SF—14F.
Taipuisan distaalipaan pituus voi olla joko 30 mm tai 50 mm.
Holkin teholliset pituudet ovat 550 mm, 700 mm, 800 mm ja 900 mm.
Ohjattava Fustar™-sisdénviejd on jaettu kahteen sarjaan tehollisen
pituuden mukaan, ts. 550-/700-/900- ja 800-sarja.
2.2 550-/700-/900-sarja
Tassa mallisarjassa on vain holkki ja laajennin. Yksityiskohdat nakyvét

taulukossa 1.
Taulukko 1 Ohjattavan Fustar™-sis&énviején tuoteperhe (550/700/900)
Kayran Tekniset tiedot .
i ID/mm | OD/mm | Taivutuskulma/®
tyyppi 550 700 900
SVA5F-550 | SVA5F-700 | SVA5F-900 1,8 2.6
SVABF-550 | SVAGF-700 | SVAGF-900 | 2,1 29
Tyyppi A | SVA7F-550 | SVA7F-700 | SVA7F-900 | 2,5 3.3 0..180
(30 mm) | SVA8F-550 | SVA8F-700 | SVA8F-900 | 2,8 3.6
SVA9F-550 | SVAQF-700 | SVA9F-900 | 3,1 3.9
SVA10F-550 | SVA10F-700 | SVA10F-900| 3,5 4.3
SVBS5F-550 | SVB5F-700 | SVB5F-900 | 1,8 2.6
SVB6F-550 | SVB6F-700 | SVB6F-900 | 2,1 29
SVB7F-550 | SVB7F-700 | SVB7F-900 | 2,5 3.3
Tyyppi B| SVB8F-550 | SVB8F-700 | SVB8F-900 | 2,8 3.6 0--180
(50 mm) | SVB9F-550 | SVB9F-700 | SVBIF-900 | 3,1 3.9
SVB10F-550|SVB10F-700 |SVB10F-900| 3,5 4.3
SVB12F-550|SVB12F-700 |SVB12F-900| 4,1 5.0
SVB14F-550 | SVB14F-700 | SVB14F-900| 4,8 5.7 090
Huom.: 1F=1 French=1/3 mm
55

Finland



2.3 800-sarja
Tama tuotesarja sisaltaa holkin, laajentimen, lataajan, hemostaattisen venttiilin
ja syottokaapelin. Yksityiskohdat nékyvat taulukossa 2.
Taulukko 2  Ohjattavan Fustar™-sisaanviejan (800) tuoteperhe

Kéyrép Tekniset tiedot ID/mm OD/mm Taivutuskulma/®
tyyppi 800
SVAS5F-800 1.8 2.6
SVABF-800 21 2.9
Tyyppi A SVAT7F-800 25 3.3 0..180
(30 mm) SVA8F-800 2.8 3.6
SVA9F-800 3.1 3.9
SVA10F-800 3.5 4.3
Tyyppi B SVB12F-800 4.1 5.0 0..90
(50 mm) SVB14F-800 4.8 5.7
Huom.: 1F=1 French=1/3 mm
KAYTTOAIHEET JA KAYTTO
Ohjattava  Fustar™-sisdanviejd on  suunniteltu  verisuonien  perkutaanisiin
interventiotoimenpiteisiin. Ohjattava Fustar™-sisaanvieja méhdollistaa

toimenpidevalineen, kuten okkluuderin, pallokatetrin, vena cava -suodattimen, stentin,
diagnoosi- ja ohjauskatetrin tai muu vastaavan vélineen, nesteen tai véliaineen,
paasyn vierisuonen haluttuun kohtaan naytteenottoa tai toimenpidetta varten.

VASTA-AIHEET
Vasta-aiheet ovat samat kuin kaytettdessd standardityyppistd sisdanviejaa tai
syottoholkkia.

VAROTOIMET

1) Ohjattava Fustar™-sisdanvieja on tarkoitettu diagnostisten ja interventionaalisten
menetelmien kayttamiseen koulutettujen ja kokeneiden ladkareiden kayttéon.

2) Ala yrita kayttda ohjattavaa Fustar™-siséénviejaa, ennen kuin olet lukenut tdman
kayttdohjeen ja ymmartanyt laitteen toiminnan ja kayton.

3) Laite EO-steriloitu. Ala kayta laitetta, jos sen steriilisyyden taso on jollakin tapaa
kyseenalainen. Tutki kaikki pakkauksen huolellisesti ennen kayttoa.

4) Ennen kuin poistat laitteen tai tydnnat sen siséanviejan lapi, aspiroi venttiilin
sivuvarren kautta sisédanviejan tyhjentamiseksi ja huuhtele sitten heparinisoidulla
suolaliuoksella.

5) Jos holkin distaalipdata ei pystytéd taivuttamaan, poista sisdanvieja taman

toimenpiteen ajaksi ja sijoita sen jalkeen takaisin paikalleen.

6) Sisadanvietdvan instrumentin tai katetrin enimmaishalkaisija olisi maaritettava,
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jotta varmistetaan sen turvallinen kulku sisdanviejan lapi. Kaikkien taman
tuotteen kanssa kaytettdvien laitteiden tai katetrien tulee likkua vapaasti
venttiilin ja holkin lapi. Sisdanviejan venttiili voi vaurioitua, jos sovite on tiukka.

7) Kun asettelet laitetta sisdan, késittelet sité tai poistat laitteen siséénviején kautta,
pida aina sisédanvieja samassa asennossa.

8) Ala yrita tydontdd tai vetdd ohjauslankaa ja/tai sisdénviejad, jos tunnet
vastustusta.

9) Ala paasta laitetta sydttokaapelista, jos laite ei ole alkuperdisen kokoonpanon
mukainen tai jos laitteen asento on epadvakaa. Kokoa uudelleen ja ota
uudelleen kayttéon. Jos se on edelleen epavakaa, kokoa uudelleen
vaihtamalla uusi laite.

10> Veda laajenninta 80 mm taaksepain karjesta, kun ohjaat distaalikarjen kayraa
osaa suunnan vaihtamiseksi. Ala veda laajenninta liian nopeasti tai muuten voi
esiintya ilmaembolismia.

11) Havitettava, vain kertakayttdinen. Ala kaytd, kasittele tai steriloi uudelleen.

12) Tuotteen ja pakkausten havittdmisen tulee tapahtua sairaalan toimintaohjeiden,
hallinnollisten kaytantdjen ja/tai viranomaismaaraysten mukaisesti.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Mahdollisia haittatapahtumia tdman laitteen kéytén aikana voivat olla muun muassa:
1) llmaembolismi

2) Infektio

3)  Intiimi repetyminen

4) Hematooma

5) Perforaatio

6) Suonensisainen hyytyma

KAYTTOOHJEET

Suositeltavat materiaalit syottojarjestelman kaytossa

0,038 tuuman ohjauslangan vaihtopituus

Holkin sisdanvienti

1) Kun irrotat pakkauksesta, varmista, ettéd holkin sisahalkaisija (ID) on sopiva

laitteen suurimmalle halkaisijalle.

2) Huuhtele ohjattava holkki venttiilin sivivarren avulla téayttdmall& ohjattava holkki
kokonaan heparinisoidulla  suolaliuoksella. Huuhtele samalla laajennin
heparinisoidulla suolaliuoksella.

3) Tyonna laajennin kokonaan ohjattavaan holkkiin, kierrd laajentimen pyorivaa
luer-keskiota myétapaivaan komponenttien lukitsemiseksi toisiinsa ja sy6ta sitten
molemmat kehoon puhkaisukohdan kautta ohjauslankaa pitkin.

4) Kun holkin ja laajentimen yhdistelma saapuu kohdealueelle, veda laajenninta noin
80 mm taaksepain karjesta helpon taipumisen mahdollistamiseksi. Kierré kahvaa
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myotapaivaan holkin paan taivuttamiseksi. Kasittele holkin karki kohdealueelle.

5) Ota ohjauslanka ja laajennin hitaasti pois. Aspiroi ja huuhtele sivuvarren

hemostaattinen venttiili.

6) Tyonna tarvittaessa sopiva laite sisaan.

Holkin poistaminen

1) Tyénné ohjauslanka vahintdan 10 cm holkin karjen ohi.

2) Tyonna laajennin langan paalla holkkiin tarpeen mukaan.

3) Kierra nuppia vastapaivaan palauttaaksesi kulman holkin paassa. Poista sitten
holkki kohdealueelta, jotta verisuonen seindma ei vaurioidu.

4) Poista ohjauslanka.

VANHENEMISAIKA
Kéayta laite ennen pakkaukseen merkittyd viimeista kayttopaivaa. Sterilisointipaiva
méaritellaan valmistuspaivamaaralla.

SAILYTYS JA KULJETUS

1) Ohjattava Fustar™ -sisiénvieja on sailytettdva suojatussa, hyvin tuuletetussa ja
puhtaassa huoneessa, jossa ei ole aggressiivisia kaasuja. Suhteellisen
kosteuden maksimiraja on 80 %.

2) Ole varovainen késitellessési sité kuljetuksen aikana. Al anna holkin kastua,
altistua epatavalliselle kuumuudelle tai paineelle kuljetuksen aikana.

3) Jos sinulla on kysyttavaa ohjattavan Fustar™ -sisdanviejan kaytosta, ota

yhteyttd myyntiedustajaan tai suoraan valmistajaan.

PAKKAUS JA TUOTETARRA

Ohjattava The Fustar™-sisdanviejd on steriloitu etyleenioksidilla (EO). Kaikki
komponentit on suljettu kahteen Tyvek-pussiin, joihin on kiinnitetty tuotetarra ja
sterilointimerkinta, sitten kiinnitetty paikalleen ja suojattu taustalevylla.

Tuote on steriloitu ja pakattu laatikkoon, jossa on myds kayttdohje, potilaskortti,
asiakaspalautelomake ja todistus vaatimustenmukaisuudesta.
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1 ENHETSBESKRIVELSE
Fustar™ styrbar introduksjonsenhet bestar av:
1) Bayelig tupp (fig. 1 & fig. 2)
2) Dilatator (fig. 3 & fig. 4)
3) Hemostaseventil (fig. 5)
4) Mater (fig. 6)
5) Leveringskabel (ekstrautstyr) (fig. 7)
1.1 Slange
® Radiougjennomsiktig slange og et radiougjennomsiktig markeringsband
inkorporert pa den distale enden av slangen.
® Den distale enden av slangen kan bgyes ved a rulle knotten pa handtaket.
Nar knotten rulles med klokken, vil den distale endel av slangen bgyes mot
en videre vinkel. Nar knotten pa motsatt vis rulles mot klokken, vil den
distale endel av slangen returnere til sin opprinnelige status.
® Produktet er inndelt i to serier, og detaljene vises i Seksjon 2.

- Luer-lock-
I overgang
Bgayelig distal ende / WY /
/ Stoppventil

Slangehandtak
Fig. 1 Styrbar introduksjonsenhet (800-serien)

Boyelig distal ende

Slangehandtak
Fig. 2 Styrbar introduksjonsenhet (550/700/900-serien)
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1.2 Dilatator
® Dilatatoren brukes til & lette penetreringen av vev og arevegg.

Fig. 3 Dilatator (800-serien)

5

Fig. 4 Dilatator (550/700/900-serien)
1.3 Hemostaseventil
® Hemostaseventilen brukes til & forbindes med materovergangen for a
forebygge lekkasje av blod og for & skylle enheter. Far slangen skylles, lukk
stoppventilen med klokken for & forebygge inntrengning av luft. Nar enheten
entrer slangen, apne stoppventilen mot klokken for & skyve
leveringskabelen.

Stoppventil

Fig. 5 Hemostaseventil
1.4 Mater
® Materen brukes for & mate en okklusjonsenhet (om aktuelt) inn i slangen og
forbinde den med slangens lumen.

Fig. 6 Mater
1.5 Leveringskabel (ekstrautstyr)
® Leveringskabelen brukes til a feste og levere Lifetech Occluder, Vena Cava
Filter eller Vascular Plug.
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Fig. 7 Leveringskabel

2 PRODUKTSPESIFIKASJON
2.1 Slangetyper
Slangen har felgende utvalg av lumen-diametere, lengder pa den boyelige
delen og effektiv lengde pa slangen:
® Det finnes 8 storrelser pa lumen-diameteren. De spenner fra 5 F to 14 F.
® Lengden pa den boyelige distale enden er enten 30 mm eller 50 mm.
® De effektive lengdene pa slangen er 550 mm, 700 mm, 800 mm and 900
mm.
® Fustar™ styrbar introduksjonsenhet er inndelt i to serier ut fra de effektive
lengdene, derav 550/700/900-serien og 800-serien.
2.2 550/700/900-serien
Denne serien inkluderer kun en slange og en dilatator. Detaljene vises i tabell 1.
Tabell 1 Produktfamilien Fustar™ Styrbar introduksjonsenhet (550/700/900)

Kurvetype Spesifikasjon ID/mm | YD/mm B_;ayelig

550 700 900 vinkel/
SVAS5F-550 | SVA5F-700 | SVA5F-900 | 1,8 2.6
SVABF-550 | SVABF-700 | SVA6F-900 | 2,1 2.9

Type A | SVA7F-550 | SVA7F-700 | SVA7F-900 | 2,5 3.3 0~180
(30 mm) | SVA8F-550 | SVA8F-700 | SVA8F-900 | 2,8 3.6
SVA9F-550 | SVAOF-700 | SVA9F-900 | 3,1 3.9
SVA10F-550 | SVA10F-700 | SVA10F-900 | 3,5 43
SVB5F-550 | SVB5F-700 | SVB5F-900 | 1,8 26
SVB6F-550 | SVB6F-700 | SVB6F-900 | 2,1 2.9

SVB7F-550 | SVB7F-700 | SVB7F-900 | 2,5 3.3 0~180
Type B | SVB8F-550 | SVB8F-700 | SVB8F-900 | 2,8 36
(50 mm) | SVBOF-550 | SVBOF-700 | SVBOF-900 | 3,1 3.9
SVB10F-550 | SVB10F-700 | SVB10F-900 | 3,5 43

SVB12F-550 | SVB12F-700 | SVB12F-900 | 4,1 5.0 0~90
SVB14F-550 | SVB14F-700 | SVB14F-900 | 4,8 57

Merknad: 1 F=1 French=1/3 mm

2.3 800-serien
Denne serien inneholder en slange, en dilatator, en mater, en hemostaseventil
og en leveringskabel. Detaljene vises i tabell 2.
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Tabell 2 Produktfamilien Fustar™ Styrbar introduksjonsenhet (800)

Spesifikasjon o
Kurvetype 300 ID/mm YD/mm Boyelig vinkel/®
SVA5F-800 1.8 2.6
SVAGF-800 21 2.9
Type A SVA7F-800 25 3.3 0~180
(30 mm) SVA8F-800 2.8 3.6
SVA9F-800 3.1 3.9
SVA10F-800 3.5 4.3
Type B SVB12F-800 4.1 5.0 0-90
(50 mm) SVB14F-800 4.8 5.7

Merknad: 1 F=1 French=1/3 mm

INDIKASJONER OG BRUK

Fustar™ styrbar introduksjonsenhet er utviklet for perkutan intervenerende vaskulaer
prosedyre. Fustar™ styrbar introduksjonsenhet vil skape tilgjengelighet for
introduksjonen og ekstraksjonen av den intervenerende enheten, som aurikkelplugg,
ballong, vena cava-filter, stent, kateter for diagnostikk eller navigasjon eller andre
enheter, vaesker eller diagnostikk- eller intervensjonsmedia.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner ville vaere lignende kontraindikasjonene i tilfeller hvor en
standardintroduksjonsenhet eller leveringsslange kunne tas i bruk.

FORHOLDSREGLER

1) Fustar™ styrbar introduksjonsenhet er kun intendert for bruk av leger som er trent
og erfarne med diagnostikk og intervenerende teknikker.

2) Ikke forsgk & ta i bruk Fustar™ styrbar introduksjonsenhet fgr du har lest dette
introduksjonsheftet og forstatt enheten og dens bruk.

3) Produktet har blitt sterilisert av EO. Ikke ta i bruk dersom den sterile barrieren pa
noen som helst mate er kompromittert. Inspiser alle pakninger ngye for bruk.

4) Fer fierning eller introduksjon av en enhet gjennom introduksjonsenheten, aspirer
gjennom ventilens sidearm for & klargjere introduksjonsenheten, og skyll deretter
med heparinisert saltvann.

5) Fjern og erstatt introduksjonsenheten dersom den distale enden av slangen

ikke kunne bgyes.

6) Maksimal diameter for instrumentet eller kateteret som introduseres ber
bestemmes for & veere forsikret om at den vil passere trygt gjennom
introduksjonsenheten. Alle enheter eller katetre tatt i bruk sammen med dette
produktet bgr bevege seg fritt gjennom ventilen og slangen. Skade pa
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introduksjonsenhetens ventil kan forekomme dersom det blir for trangt.

7) Ved innfgring, manipulasjon eller ekstraksjon av en enhet gjennom en
introduksjonsenhet, oppretthold alltid introduksjonsenhetens posisjon.

8) Ikke forsgk a fare inn eller ekstrahere ledevaieren og/eller introduksjonsenheten
dersom motstand kjennes.

9) Ikke frigjer enheten fra leveringskabelen dersom enheten ikke felger sin
opprinnelige konfigurasjon eller dersom enhetens posisjon er ustabil. Gjenvinn
enheten og prov igjen. Om forsgket fremdeles er utilfredsstillende, gjenvinn
enheten og erstatt med en ny enhet.

10> Trekk dilatatoren 80 mm tilbake fra tippen nar den distale endens kurve styres
for retningsendring. Veer oppmerksom pa a ikke trekke ut dilatatoren for raskt,
da luftemboli kan oppsta.

11) Kun for engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, gjenbehandles eller resteriliseres.

12) Avfallsbehandlingen av produktet og innpakningen skal skje i henhold til
sykehusets, administrasjonens og/eller de lokale myndighetenes retningslinjer.

POTENSIELLE SKADELIGE HENDELSER

Potensielle skadelige hendelser kan oppstd ved bruk av denne enheten, og
inkluderer, men begrenser seg ikke til:

1) Luftemboli

2) Infeksjon

3) Riftiintima

4) Hematom

5) Perforering

6) Dannelsen av en trombe

BRUKERVEILEDNING

Materialer anbefalt for bruk med leveringssystemet

exchange-lengde 0,97 mm ledevaier

Innfering av slange

1) Nar enheten fiernes fra pakken, forsikre at slangens indre diameter (ID) passer

enhetens maksimale diameter.

2) Skyll den styrbare slangen ved a fylle den styrbare slangen helt med heparinisert
saltvann gjennom ventilens sidearm. Skyll samtidig dilatatoren med heparinisert
saltvann.

3) For dilatatoren helt inn i den styrbare slangen, skru den roterende lueren pa
dilatatoren med klokken for & lase komponentene sammen. For deretter begge
inn i kroppen via punkteringspunktet langs ledevaieren.

4) Nar slange-dilatator-kombinasjonen nar malomradet, trekk dilatatoren omtrent 80
mm vekk fra tippen for enkel baying. Roter handtaket med klokken for & baye
enden av slangen. Manipuler slangens tipp til malomradet.
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5) Ta ledevaieren og dilatatoren langsomt ut. Aspirer og skyll hemostaseventilens
sidearm.

6) Sett inn passende enhet etter behov.

Fjerning av slange

1)  Settinn ledevaieren minst 10 cm forbi tippen av slangen.

2) Settinn dilatatoren over vaieren inn i slangen etter behov.

3) Roter knotten mot klokken for & gjenopprette vinkelen pa tippen av slangen. Ta sa
slangen ut fra malomradet for & forhindre skade pa vaskuleer vegg.

4) Fjern ledevaieren.

UTLGPSDATO
Bruk enheten for «best fgr»-datoen spesifisert pa etiketten. Steriliseringsdatoen
defineres som fabrikasjonsdatoen.

OPPBEVARING OG TRANSPORT

1) Fustar™ styrbar introduksjonsenhet skal oppbevares i beskyttende, godt
ventilerte og rene rom uten aggressive gasser. Den gvre grensen for relativ
luftfuktighet is 80 %.

2) Handter varsomt under transport. Ikke la slangen utsettes for veete, uvanlig

varme eller trykk under transport.

3)  Ved spersmal far bruk av Fustar™ styrbar introduksjonsenhet, ta direkte kontakt

med salgsagenten eller produsenten.

PAKNING OG ETIKETT

Fustar™ styrbar introduksjonsenhet er sterilisert av EO. Alle komponentene er
forseglet i to Tyvek-poser som er merket med en etikett og en steriliseringsindikator,
og deretter festet og beskyttet pa et brett. Produktet er sterilisert og lagt i en boks
med bruksanvisning, pasient-kort, kundetilbakemeldingsskjema og
overholdelsessertifikat.
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BESKRIVNING AV ANORDNING
Fustar™ styrbar introducer bestar av:
1) Bgjbar hylsa (Fig.1 & Fig.2)
2) Dilator (Fig.3 & Fig.4)
3) Hemostasventil (Fig.5)
4) Laddare (Fig.6)
5) Tillférselkabel (tillval) (Fig.7)
1.1 Hylsa
® Radioopak hylsa och ett radioopakt markérband inforlivade pa hylsans
distala ande.
® Gylsans distala ande kan béjas genom att rulla knoppen pa handtaget. Nar
knoppen rullas medurs, kommer hylsans distala anda att bojas till en storre
vinkel. | motsats, da knoppen rullas moturs, aterfar hylsans distala ande
dess ursprungliga status.
® Produkten ar uppdelad i tva serier vilket visas ingaende i Avsnitt 2.

Hub med

Bojbar distal &nde luerlas

Hylsans handtag

Fig.1 Styrbar introducer(800 serien)

i )
Bajbar distal &nde il Snap-in-hub

Hylsans handta
Fig.2 Styrbar introducer (550/700/900 serier)
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1.2 Dilator
® Dilatorn anvands for att underlatta penetration av vavnad och karlvaggar.

Fig.3 Dilator(800 serien)

Fig.4 Dilator(550/700/900 serier)
1.3 Hemostasventil
® Hemostasventilen anvands for att ansluta laddarens hub for att forhindra
blodlackage och for att spola anordningar. Innan hylsan spolas, sténgs
stoppventilen av moturs for att forhindra att Iuft tar sig in. Nar anordningen
garin i hylsan, 6ppnas stoppventilen moturs for att fora fram tillforselkabeln.

Stoppventil

Fig.5 Hemostasventil
1.4 Laddare
® Laddaren anvands for att ladda en ocklusionsanordning (om tillampligt) i
hylsan och ansluta den till hylsans lumen.

Fig.6 Laddare

1.5 Tillférselkabel (tillval)

® Tillférselkabeln anvands for att fasta och leverera Lifetech Occluder, Vena
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Cava Filter eller Vascular Plug.

Fig.7 Tillforselkabel

2 PRODUKTSPECIFIKATION
21 Typer av hylsa
Hylsan har varierande lumendiameter, langder pa béjbar del och effektiva
hylslangder enligt foljande:

Det finns 8 olika lumendiametrar mellan 5F och 14F.

Langden pa den béjbara distala anden &r antingen 30mm eller 50mm.

De effektiva langderna pa hylsan &r 550mm, 700mm, 800mm och 900mm.
Fustar™ styrbar introducer &r uppdelad i tva serier utifran effektiva langder,
d.v.s 550/700/900 serier och 800 serien.

2.2 550/700/900 serier
Denna serie innehaller endast hylsa och dilator. Detaljerna visas i tabell 1.
Tabell.1 Produktfamiljen fér Fustar™ styrbar Introducer (550/700/900)

Kurvtyp Specifikation ID/mm | OD/mm |~ Bdibar

550 700 900 vinkel/
SVASF-550 | SVA5F-700 | SVA5F-900 | 1.8 26
SVAGF-550 | SVABF-700 | SVABF-900 | 2.1 2.9

TypA | SVA7F-550 | SVA7F-700 | SVA7F-900 | 25 33 0-180
(30mm) | SVA8F-550 | SVABF-700 | SVASF-900 | 2.8 36
SVA9F-550 | SVA9F-700 | SVA9F-900 | 3.1 3.9
SVA10F-550 | SVA10F-700 | SVA10F-900 | 3.5 43
SVB5F-550 | SVB5F-700 | SVB5F-900 | 1.8 26
SVB6F-550 | SVB6F-700 | SVB6F-900 | 2.1 2.9

SVB7F-550 | SVB7F-700 | SVB7F-900 | 2.5 3.3 0-180
TypB | SVB8F-550 | SVB8F-700 | SVB8F-900 | 2.8 36
(50mm) | SVBYF-550 | SVBIF-700 | SVBIF-900 | 3.1 3.9
SVB10F-550 | SVB10F-700 | SVB10F-900 | 3.5 43
SVB12F-550 | SVB12F-700 | SVB12F-900 | 4.1 5.0

SVB14F-550 | SVB14F-700 | SVB14F-900 | 4.8 5.7 0~90

Obs: 1F=1 Fransk=1/3 mm
2.3 800 serien
Denna serie innehaller en hylsa, en dilator, en laddare, en hemostasventil och
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en tillférselkabel. Detaljerna visas i tabell 2.
Tabell.2 The product family of Fustar™ Steerable Introducer(800)

Kurvtyp Spe(zf(l)l;atlon ID/mm OD/mm \53' r? Jkt;?/[,
SVA5F-800 1.8 2.6
SVA6F-800 2.1 2.9
TypA SVA7F-800 2.5 3.3 0-180
(30mm) SVA8F-800 2.8 3.6
SVA9F-800 3.1 3.9
SVA10F-800 3.5 4.3
Typ B SVB12F-800 4.1 5.0 0-90
(50 mm) SVB14F-800 4.8 5.7

Obs: 1F=1 Fransk=1/3 mm

INDIKATIONER OCH ANVANDNING

Fustar™ styrbar Introducer avses fér perkutana karlingrepp. Fustar™ styrbar
Introducer ger atkomst for att introducera och aterhdmta ingreppsanordningen,
sasom en ockluderare, ballong, vena cava-filter, stent, diagnostiska och styrkatetrar
eller annan anordning, fluid eller media for diagnostik eller ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna liknar de for vilka en standardintroducer eller tillférselhylsa ska
anvandas.

FOREBYGGANDE ATGARDER

1) Fustar™ styrbar Introducer avses att anvandas endast av lakare med utbildning
och erfarenhet inom diagnostik- och interventionstekniker.

2) Forsék inte att anvanda Fustar™ styrbar Introducer innan du léser denna
bruksanvisning och ar inférstadd med anordning och dess anvéndning.

3) Produkten &r steriliserad med EO. Anvand inte om steril barriér pa nagot satt ar
aventyrad. Inspektera alla paket noggrant innan anvandning.

4) Innan anordningen avlagsnas fran eller satts i introducern, aspirera genom
ventilens sidoarm for att rengora introducern, och spola sedan med
hepariniserad saltlésning.

5) Avlagsna och byt ut introducern om hylsans distala &nde inte var béjbar.

6) Maximal diameter hos instrument eller kateter som ska introducerat ska

faststallas for att sakerstalla att den sakert kan passera genom introducern.
Alla anordningar eller katetrar som anvands ihop med denna produkt ska réra
sig fritt genom ventil och hylsa. Ar passformen atsittande sa kan ventil eller
introducer skadas.
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7) Da en anordning satts in, manipuleras eller dras tillbaka genom en

introducerare, ska introducerns position alltid uppratthallas.

8) Forsok inte fora in eller dra ut styrtraden och/eller introducer om du kanner

motstand.

9) Frigor inte anordningen fran tillférselkabeln om anordningen inte
Overensstdmmer med dess ursprungskonfiguration eller om anordningens lage
ar instabilt. Aterhdmta anordningen och satt ut den igen. Om du fortfarande ar
missndjd aterhamtar du anordningen och byter ut mot en ny anordning.

Dra tillbaka dilatorn 80 mm fran spets, nar den distala spetsens kurva styrs i
syfte att &ndra riktning. Var forsiktig sa att du inte drar tillbaka dilatorn for
snabbt, for annars kan luftemboli uppsta.

11) Forbrukningsvara, som anvands endast en gang. Varken ateranvand, upparbeta,

eller omsterilisera.

12) Bortskaffande av produkt och férpackning ska ske i enlighet med gallande

policy i sjukhuset, administration och/eller pa kommunalniva.

POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Maojliga biverkningar kan uppsta vid anvandning av denna anordning och bland dessa
finns, bland andra:

1) Luftemboli

2) Infektion

3) Slitningar i intima delar

4) Hematom

5) Perforation

6) Bildning av blodpropp

BRUKSANVISNING

Material som rekommenderas att anvdnda ihop med tillforselsystemet

Utbytes-langd 0,038-tums styrtrad

Hylsans introduktion

1) Da paketet avlagsnas, ska du sékerstélla att innerdiameter (ID) hos hylsan &r
andamalsenlig fér anordningens maximala diameter.

2) Med hjalp av ventilens sidoarm, spolar du den styrbara hylsan med hjélp av att
helt fylla den styrbara hylsan med hepariniserad saltlésning. Samtidigt, spolas
dilatorn med hepariniserad saltlésning.

3) For in dilatorn helt i styrbar hylsa, vrid roterande luer pa dilatorn medurs for att
lasa ihop komponenterna, och for sedan in bada i kroppen via punkturpunkten
langs med styrtraden.

4) Nar hylsa/dilatorkombinationen anlander vid malomradet, dras dilatorn ut
uppskattningsvis 80 mm fran spetsen for enkel bdjning. Rotera handtaget
medurs for att béja hylsans ande. Manipulera hylsans spets till malomradet.
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5) Talangsamt ut styrtrad och dilator. Aspirera och spola sidarmens hemostasventil.

6) Forin &ndamalsenlig anordning efter behov.

Avléagsna hylsan

1) Forin styrtraden atminstone 10cm forbi hylsans spets.

2) Forin dilatorn 6ver traden och in i hylsan efter behov.

3) Rotera knoppen moturs for att aterfa vinkeln vid hylsans &nde. Dra sedan tillbaka
hylsan fran malomradet for att forhindra att karlvaggen skadas.

4) Avlagsna styrtraden.

UTGANGSDATUM
Anvand anordningen innan dess "anvand fore" datum som specificeras pa etiketten.
Steriliseringsdatumet definieras som tillverkningsdatum.

FORVARING OCH TRANSPORTAT

1) Fustar™ Styrbar Introducer ska foérvaras i ett skyddande, vélventilerat och rent
rum utan aggressiv gas. Maxgrans for relativ luftfuktighet ar 80%.

2) Hanteras varsamt vid transport. Lat inte hylsan exponeras for vata, onormal hetta,
eller tryck vid transport.

3) Har du fragor innan du anvénder Fustar™ Styrbar Introducer, sa kontaktas
saljombudet eller tillverkaren direkt.

FORPACKNING OCH ETIKETT

Fustar™ Styrbar introducer steriliseras med hjalp av EO. Alla komponenter férseglas i
tva Tyvek-pasar pa vilka en etikett och steriliseringsindikator placeras, for att sedan
immobiliseras och skyddas pa en skaltavla. Produkten steriliseras och placeras i en
lada med IFU (bruksanvisning), patientkort, feedback-formular fér kunder och intyg
om Overensstammelse.
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NEPIFPA®H ZYZKEYHZ
O kareuBuvopevog eloaywyéag Fustar™ trepidapBaver:
1)  Onkdpi pe KaumTopevo dkpo (Eik.1 kai Eik. 2)

2) AiaoToléag (Eik.3 kai Eik. 4)

3) AwpooTartikr BaABida (Eik. 5)

4) ®PoptwtAg (EIk. 6)

5) KaAwdio diavopng (TrpoalpeTikd) (EIK.7)

1.1 Onkadpi

® 370 amw GKpo Tou BnkaploU Eival EVOWHOTWHEVO €va OKTIVOOKIEPS Bnkap!
Kal pia aKTIVOOKIEPK) TaIVIa OAPAvong.

® To amw AKPo Tou BNKaPIoU PTTOPET VO KAUTITETAI TTEPICTPEPOVTAG TO KOUTTI
Trou BpiokeTal oTn Aafr. Otav TepIoTPEPETAl TO KOUUTT Be§I6aTPOPA, TO
4w AKpo Tou BnkapioU KAPTITETAI OTn WEYaAUTeEPN ywvia. AvTiBeta, étav
TIEPIOTPEPETAI OPIOTEPOOTPOPA, TO GTTW AKPO TOU BnKapioU €TTAVEPXETAI
TNV apxIkf Tou KaTdoTaon.

® To mpoidv xwpileTal og dUO OEIPEG KAl Ol AETITOPEPEIEG TTAPOUTIAdovTal aThV
Evémnra 2.

Opgardg

Kaptrrépevo amw akpo Luer-lock

AaBn Bnkapiou
Eik. 1 KateuBuvopevog eioaywyéag (Zeipd 800)

]
Kautrrépevo ammw akpo = Snap-in

AaBn Bnkapiou

Eik. 2 KateuBuvopevog sicaywyéag (Zeipég 550/700/900)
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1.2 AilaoToAéag
® O diaoToAéag xpnolpotroleital yia Tn dieukdAuvaon Tng digiocduong oToug
10TOUG KOl OTO QYYEIOKS TOiXWHA.

Eik. 3 AlaoToAéag (Zeipd 800)

Eik. 4 AlaoToAéag (Zeipég 550/700/900)
1.3 AipooTarikni BaABida
® H aigooTatikiy BaABida xpnoiyoTrolsiTal yia T oUVOEDN PE TOV OPPAAG TOU
POPTWTN YIa TNV OTTOTPOTTH JIAPPONG QiNATOG KAl yIa TO EETTAUMA TwV
ouokeuwv. Mpiv ammé 10 EEMAUpa Tou BnkaplioU, KAeioTe Tn OTPOPIYYa
OegI6aTPOPA YIa va aTTOTPATTEN N €i0000G aépa. OTav n CUOKEUR €I0EPXETAI
oT1o Onkdpi, avoi§te TN OTPOPIYya apIOTEPOOTPOPA YIO va WONCETE TO
KaAWSI0 dlIavoung.

ZTpoPIyya

Eik. 5 AipooTariki BaABida
1.4 ®@opTwTig
® O QOpPTWTAG XPNOIUOTIOIEITAI VIO VA POPTWOEI HIO CUOKEUH aTTOPPagNG (€av
UTTApXEl) 0To BNKAPI KAl yIa Vo T cuvd£oel aToV auAd Tou BnkapioU.

Eik. 6 ®opTwTig
1.5 KaAwdio diavopng (TTpoaipeTIKO)
® To koAwdIo dlIavopng XpNoIPoTIoIEiTal yia TNV Siavour) Tou ATTOQPAKTN, TOU
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®dikTpou koiAng PAERag 1 To Ayyelakd Buopa Tng Lifetech.

Eik. 7 KaAwdio diavounig

2 TMPOAIArPA®ES NPOIONTOZX
2.1 Tomrol Bnkapiou
To Bnkdpr €xel DIGPOPES BIOPETPOUG AUAOU, HAKN KAPTITOPEVWY THNHATWY KOl
evepyd pkn Bnkapiol wg £§AG:

Ymdapyouv 8 peyédn diapéTpwy aulou Trou Kupaivovtal atd 5F €wg 14F.

To pAKog Tou KapTITopEVoU Amw dkpou gival 30mm fj 50mm.

Ta evepyd prkn Tou Bnkapiol gival 550mm, 700mm, 800mm kai 900mm.

O KateuBuvopevog Eiocaywyéag Fustar™ ywpiletal og dUo oelpég avaloya
UE Ta evepyd peyEBN, dnA. oeipég 550/700/900 kai oeipd 800.

2.2 ZXeipég 550/700/900
O1 oeIpég auTég TrepIAapBavouy éva Bnkdpi kal évav diaoToAéa pévo. Ta
AetrTopepn) oToIxEia epavidovtar aTtov [Mivaka 1.

Mivakag 1 H oikoyévela Tpoidviwy KareuBuvouevog Eioaywyéag Fustar™ (550/700/900)
Tumog Mpodiaypagég iDimm | OD/mm | Fovia
KapTIOANg 550 700 900 Kapyng/
SVA5F-550 | SVA5F-700 | SVA5F-900 1,8 2.6
SVABF-550 | SVA6F-700 | SVA6F-900 2,1 2.9
Tomog A | SVA7F-550 [ SVA7F-700 | SVA7F-900 2,5 3.3 0~180
(30mm) SVA8F-550 | SVA8F-700 | SVA8F-900 2,8 3.6
SVA9F-550 | SVA9F-700 | SVA9F-900 3,1 3.9
SVA10F-550 | SVA10F-700 | SVA10F-900 | 3,5 4.3
SVB5F-550 | SVB5F-700 | SVB5F-900 1,8 26
SVB6F-550 | SVB6F-700 | SVB6F-900 2,1 2.9
SVB7F-550 | SVB7F-700 | SVB7F-900 2,5 3.3
Tumog B | SVB8F-550 | SVB8F-700 | SVB8F-900 2,8 3.6 0~180
(50mm) | SVB9F-550 | SVB9IF-700 | SVB9F-900 3,1 3.9
SVB10F-550 | SVB10F-700 | SVB10F-900| 3,5 4.3
SVB12F-550 | SVB12F-700 | SVB12F-900| 4,1 5.0
SVB14F-550 | SVB14F-700 | SVB14F-900| 4,8 5.7 0~90

Inueiwon: 1F=1 French=1/3 mm
2.3 Zeapa 800
H oeipd auth repidapBavel £va Bnkdpl, éva S100ToAé, Evav @opTwTH, ia
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aigooTaTikr) BaABida kal éva kaAwdio diavoung. Ta AeTrTopepn oToIxEia
Trapouaidlovral aTov Mivaka 2.
Mivakag 2 H oikoyévela mpoidviwy KareuBuvopevog Eicaywyéag Fustar™ (800)

Y Mpodiaypapé i
KGL“T?lf)fng e 83’; 9L ID/mm OD/mm - ;ﬂ\il
SVASF-800 18 26
SVA6F-800 2.1 29
Tommog A SVATF-800 25 33 0180

(30mm) SVABF-800 28 36

SVAOF-800 3.1 39

SVA10F-800 35 43
Tomog B SVB12F-800 41 50 050
(50mm) SVB14F-800 48 57

Znueiwon: 1F=1 French=1/3 mm

ENAEIZEIZ KAl XPHZH

O kateuBuvopevog eicaywyéag Fustar™ éxel oxediaaTei yia Tn SIadepUIKN TTEPRATIKN
ayyelakn diadikacia. O Kareubuvopevog eioaywyéag Fustar™ mapéxel TpdoBaon yia
TNV €I0aywyr KOl TNV amdéoupon TNG TEPRATIKAG OUOKEUNG, OTTWG ATTOPPAKTAPES,
UTTaAGVI, QIATPO KOIANG QAEBAG, OTEVT, dlayVWOTIKOI Kol odnyoi KAaBeTAPEG i GAAn
ouokeur], uypd | Yéoo yia didyvwon 1) eTéuaon.

ANTENAEIZEIZ
O avrevoeigelig eival TTapOpoIEG PE  €KEIVEG OTIG oOTToieg Ba  ptmopolde  va
XpPnoigotroinBei évag TUTTIKOG el0aywyéag 1 Bnkdpr diavopng.

NMPO®YAAZEIZ

1) O kateuBuvopevog eiocaywyéag Fustar™ Ttrpoopidetal yia Xprion povo otmd
EKTTAISEUPEVOUG KAl TTETTEIPAPEVOUG OTIG SIAYVWOTIKEG KOl ETTEPRATIKEG TEXVIKEG
ylatpoug.

2) Mnv emixelprioeTe va Xpnoipotroifoete Tov KateuBuvopevo eioaywyéa Fustar™
TpIv SI0BAcETE AUTO TO YUAAGDIO OdNYIWV KOl KOTAVONCETE TN AEITOUpyia Kal Tn
XPron TNG CUOKEUNG.

3) To mpoidv éxel ammooTelpwoei Ye 0&eidlo Tou alBuAeviou. Mnv XpnoIPOTIOIRCETE
€qv 70 @pdAypa armmooTeipwong €xel UTTORBOBUIOTEI Pe OTIOIOVOATIOTE TPOTIO.
EAéyETe TTPOOEKTIKG OAEG TIG CUOKEUATIEG TTPIV ATTO TN XPHON.

4) Mpiv ammé TNV a@aipeon A TNV €I0aywyr TNG CUOKEURG PEOW TOU EICOYWYED,
avappoProTe péow Tou TTAdivou Bpayiova Tng BaABidag yia va kaBapioTei o
€I00YWYEQG KOl OTN OUVEXEIR SETTAUVETE JE NTTAPIVIOUEVO PUCIONOYIKS 0pO.

5)  AQaIpEOTE KAl AVTIKATAOTAOTE TOV £I0QYwYEa AV Oev PTTOPET va KAUPOET TO ATTw
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12)

dkpo Tou Bnkapioy.

Mpétel va TpoadiopIaTei N PEYIOTN SIGUETPOG TOU OPYAVOU 1) TOU KABETHpa TTou
TIPOKEITal va eloayBei WoTe va e§ao@alioTei N ao@alng diEAeucn Tou péow Tou
eloaywyéa. OAeg 01 CUOKEUEG R OI KABETAPEG TTOU XPNOIJOTToIoUVTal PE QUTO TO
Trpoiov, TIPETTEl va KivouvTal aveta péoa otn BaABida kai 1o Bnkapl. Edv n
€QPAPUOYN €ival OQIXTA, HTTOPEi va TTPoKANBEi {nuid oTn BaABida Tou elcaywyéa.
Katd tnv €icaywyn, 10 XEIPIOYO 1 TNV aTTOOUPCN MIAG CUCKEUNG HEOW €VOG
eloaywyéa, dIaTnPEiTe TTAvTa Tn B€0N Tou EI0aywWYEQ.

Mnv emixeipioete va eiocaydyete ) va amooUpete To odnyod oUpua Kai/fj Tov
eloaywyéa eav aioBavBeite avriotaon.

Mnv a1reAeUBEPWVETE TN CUOKEUR aTTO TO KAAWSIO SIAVOMNG €4V N GUOKEUH 8V
QVTATTOKPIVETOI OTNV apXIKN Slapdpewaon A €av n B€éon Tng OUCKEUNG Eeival
aoTaBnG. ZUANGBETE €K VEOU Tn OUOCKEUN KOl TIPOXWPNOTE Kal TIGAI oThv
avamtuén Tng. Eav 1o amotéAeopa €§aKOAOUBEl va unv Eival IKAvVOTToINTIKG,
OUANGBETE €K VEOU TN GUOKEUN KAl QVTIKATAOTAGTE TNV YE Yia Kaivoupyia.

Katd tnv kaBodriynon Tou KupToU TUAMATOG TOU GTTW AKPOU yia va aAAGGeTe
katelBuvon, amooUpeTe Tov dlacToAéa 80 mm Tiow atd 10 Akpo. Mpooétte va
NV atmooUpeTe Tov dlacToAéa TTOAU ypriyopa yiaTi YTTopEi va TTPokANnBei epBoAn
aépa.

MNa pia pévo xprion. Na pnv emavaxpnoipoTroindei, emavemeepyaoTei N
ETTAVATIOOTEIPWOEI.

ATToppiyTe TO TIPOIOGV KAl TN OUCKEUAGia CUPPWVO HE Tn VOOOKOMEIOKH,
SI0IKNTIKA KaI/f) TOTTIKF KUBEPVNTIKH TTOAITIKN.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
Katd Tn xprion auTrg TnG CUCKEUNG WTTOPE va TTPoKUWouUV avemmOuunTta cupBavra
Kal TrepIAapBavouv aAAd dev TreplopidovTal oTa £§AG:

1
2)
)
)
5)
6)

H W

EpBoAn aépa
Noipwén

2xaon éow XITwva
Alpdtwpa

Aiarpnon
ZXNUaTIoPOG BpouBou

OAHFIEZ XPHZHZ

ZUVIOTWHEVA UAIKA yia Xprion pE To o0oTnua diavoung
0dnyd oUpua prikoug avraAayrg 0,038 inch

Eicaywyn énkapiod

1)

2)

‘Otav 10 BydAete a1rd TN cuokeuaaia, BeBaiwBeite 6T N eowtepikn didpeTpog (ID)
Tou BnkapioU gival KAaTGAANAN yia Tn PéyioTn SIGUETPO TG CUCKEUNG.
Xpnolgotolwvtag Tov  TIAEUpIkO  Bpayiova Tng BaABidag, EemAlvere TO
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KOTEUBUVOUEVO BNKAPI YEUICOVTAG TO TTARPWGS HE NTTAPIVIOUEVO PUGIOAOYIKO 0pd.
Ev Tw petagu, EETTAUVETE TOV SIACTOAEQ PE NTTAPIVIOUEVO QUOIOAOYIKS 0PO.

3) Eioaydayetre Tov OdlaoToAéa evieAwg oTO KarteuBuvopevo Onkdpl, yupioTe Tov
TTEPIOTPEPOPEVO OUVOETHO aTOV SlacTOAEd BEGIOOTPOPA YyIa VO ao@aAicouv Ta
eCapTpOTa PETAEU TOUG, KOl OTn Ouvéxela OIOKETEUOTE Kal Ta dUo péoa oTo
OWHa JECW TOU GNMEIOU TTAPAKEVTNONG KATA PAKOG Tou 0dnyoU oUpUaTog.

4) Otav 0 ouvduaopodg Bnkapliol/diacToAéa PTACEI OTNV TTEPIOXH OTOXO, OTTOCUPETE
Tov dlaoToAéa TTepiTTou 80 mm a1réd 10 AKPO yia TTIo EUKOAN KAPYn. MepIoTpEWTE
™ AaBr) de€i6oTpoPa WaTe va Auyioel To Gkpo Tou Bnkapiou. KarteuBuvere 10O
GKpo Tou Bnkaplol aTnV TTEPIOXH OTOXO.

5) BydAte apyd 1o 0dnyo6 oUppa kal Tov SIaoToAéd. Avappo@noTe Kal EETTAUVETE TNV
algooTaTKA BaABida atrd Tov TTAEUpIKS Bpaxiova.

6) Eiocaydayete Tnv KAtGAANAN oUOKeUn OTTWG OTTAITEITAL.

Ag@aipegon Bnkapiov

1) Eioaydyete 10 0dnyd oUppa Touldyiotov 10cm Tépa atrd 1o dkpo Tou BnkapiouU.

2) Eiocayayete Tov Ol00ToAéa TAvw ammé To olUpda péoa oTo Bnkdpl OTTwg
aTTaITETaN.

3) MepioTpéyTe TO KOUPTTI aPIOTEPOCTPOPA YIO VO QVAKTACETE TN ywvia OTo AKPO
TOU BnkapioU. ZTn ouvéxela, ammooUpeTe To Bnkapl amd Tn Béon oTdxo yia va
ATTOPEUXOET TUXOV TPAUUATIONAG TOU ayYEIaKOU TOIXWHATOG.

4)  AgaipéoTe To 08ny6 cUppa

HMEPOMHNIA AHZHZ

XPNOIYOTIOINOTE TN CUCKEUR TIPIV aTmd TNV nuepoudnvia "xprion upéxpl" Tou

avaypd@eTal oTnv €TIKETA. H nuepopnvia amooTteipwang opifetal wg N nUEpoUnvia

KATOOKEUNG.

AMOGHKEYZH KAl META®OPA

1) O KateuBuvopevog elcaywyéag Fustar™  mpémel va  @uAdooetal o€
TTPOOTOTEUPEVO, KOAA aepIfOpEVO Kal kaBapd SwuATIo, Xwpig TNV Trapoudia
ETMOETIKWVY agpiwv. To P€yiaoTo 6pIo OXETIKAG Uypaaiag eival 80%.

2) Na €ioTe TTPOCEKTIKOI HE TO XEIPIOPO KATA TN HETAPOPA. Mnv apriveTe ekTeBEINEVO
T0 BNKAPI O€ Uypaaia, acuvBIoTn Beppokpacia A TTiEaN KATA TN PETAPOPA.

3) Ta omoladATIoTE £PWTNON TIPIV aTTd TN XpPrion Tou KarteuBuvépevou eicaywyéa
Fustar™, emkolvwvAoTe aTmreubeiog pe Tov avTITPOOWTIO TIWARCEWY f ToV
KATAOKEUAOTH.

ZYIKEYAZIA KAI ENIZHMANZIH

O KareuBuvopevog eioaywyéag Fustar™ egival amooTeipwpévog pe o&eidlo Tou
alBuleviou. OAa Ta efaptiuata o@payifoviar ot Onkeg Tyvek oTIig oToieg
ToTroBeTOUVTal ETIKETA Kal £VOEIEN ATTOOTEIPWONG KAl GTN CUVEXEID OKIVATOTTOIOUVTOI
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Kal TpooTatelovial Ot Trivaka KAigakag. To TTpoidv €ival OTTOOTEIPWUEVO  Kal
ToTT0BeTNEVO OE KOuTi pe Odnyieg Xprong, deAtio aoBevoug, EvTuTio OXOAIWY TTEAGTN
Kal TTIOTOTTOINTIKO CUUNOP®WONG.
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OMUCAHUE YCTPOUCTBA
Ynpasnsiembin HTpoabtocep Fustar™ coctonT na crneaytowmx KOMNOHEHTOB:
4) Crubaemas oboroyka (puc. 1 u puc. 2)

5) [OunataTtop (puc. 3 u puc. 4)

6) TlemocraTtnueckuin knanaH (puc. 5)

7) 3arpysuuk (puc. 6)

8) [ocraBouHblit kabenb (4ononHUTENbLHO) (puc. 7)

1.1 O6onouka
® PeHTreHoKOHTpacTHasi oborioyka W PEHTrEeHOKOHTPAcTHas MapkepHast
noroca, pacronaratLascs Ha AUCTanbHOM KOHLe 0GONoYKu.
® [lucTanbHbIi KOHeL, OBOMOYKM MOXHO OTKIIOHSITb, Bpalas perynsop,
pacnonoXxeHHbIn Ha pykosiTke. [pu BpalleHWn Kpyriow pyyku Mo 4acoBoW
CTpenke AWCTanbHbIA KOHeL, 06OonoYkM OTKMOHSETCs Ha Gonbluwmii yron. U
HaoGopoT, MpW MOBOPOTE pErynsitopa MNPOTUB 4acoBOW CTPENKU  yron
OTKIMOHEHWSI ANCTANbLHOTO KOHLI@ 060M0YK/ BEPHETCS B UCXOAHOE MOMOXEHMe.
® |l3genve BbiNyckaeTcss B OBYX cepusix, noapobHasi uHdopmauus
npeacTasneHa B pasaene 2.
KoHHekTOp ©
3aMKkoM Tuna
Toap

MN3rnbaembii

,CyTaJ‘Ibelﬁ KOHYMK

(=

3alenkuBaem
blli KOHHEKTOP

/

M3rnbaembiit

ANGTanbHbIA KOHYMK -
3anopHeiit

KpaH

Pyyka o60noyku
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Puc. 2. Ynpasnsiemblit HTpoabtocep (cepus 550/700/900)
1.2 [AunartaTtop
® [lunatartop obneryaeTt NPOHUKHOBEHME B TKAHW U CTEHKY COCYAa.

Puc. 3. Aunatatop (cepus 800)

Puc. 4. Qunatatop (cepus 550/700/900)
1.3 TemocTaTuyeckuit knanaH

® [emocTaTM4eckuin KnanaH yCTaHaBMUBAETCS Ha COEAMHEHUU CO BTYNKOW
3arpyaunka Ans npefoTBpaLLeHUst BbITEKaHUs KPOBU W Ansi NPOMbIBKM
ycTpoincTB. MNepen NpombiBaHMEM 0BONOYKM 3aBEPHWUTE 3aMOpHbIA KpaH no
YacoBOW cTperke, YTOGbl MPEAOTBPATUTL MPOHUKHOBEHWE Bo3sdyxa. Mpu
BBEAEHUN YCTpOWCTBA B OGOMOYKY OTKPOWTE 3amopHbli knanaH npoTuB
4acoBOW CTperku, YToObl BCTaBUTb AOCTABOYHbIN KaGernb.

3anopHsbii

KpaH \

Puc. 5. FfemocTatunyeckuii knanax

1.4 3arpysuuk
® 3arpysuusK MCronb3yeTcst Ans 3arpy3kv OKKI3MOHHOMO YCTpoMCTBa (ecnu
npuMeHMMo) B OBOMOYKY, a Takke ANA ero NpucoeauHeHUs K KaHany
o6onoyku.
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Puc. 6. 3arpyauunk
1.5 [ocTaBoYHbIN Kabenb (AONONHUTENLHO)
® [locTaBoYHbIN Kabenb CNyxuT Ans NpUKpenneHus u AoCTaBKuU OKKMogepa
Lifetech, kaBa-cpunbTpa nnu BackynspHOM 3armyLuku.

Puc. 7. [locTaBouHblii kabernb

2 CMEUUOUKALUNA U3OENUA
2.1 Tunbl 060M04KM
O6ornoyka MOXET MMETb pa3nnyHble AMamMeTpbl kaHana, pasmepbl narnbaemon
4acTu U AnvHY 0GONOYKN, Kak NOKa3aHo HUXe:
® CyulectyeT 8 pasmepos AnameTpa kaHana, ot 5F go 14F.
® [InuHa wn3rnbaemoi AMCTanbHOW 4YacT MOXET cocTaensaTe 30 Mm unu
50 mMm.
® DJOddekTuBHasi AnuHa 06O0NoYkM MoxXeT coctaenste 550 mm, 700 mm,
800 MM unm 900 mm.
® B cootBeTcTBMM CO cBoeWl 3(PPEKTUBHOW ANMHOW, YynpaBnsieMbiv
uHTpoabtocep Fustar™  Bobinyckaetca B ABYX cepusix, T.e. Cepuu
550/700/900 v cepum 800.
2.2 Cepus 550/700/900
Ota cepusi BkntovaeT B cebsi Tonbko obonouky u gunararop. MNogpobHee cm. B
Tabnuue 1.
Tabnuua 1. CemencTso NpoayKToB ynpasnseMoro uHTpoabtocepa Fustar™ (550/700/900)

Tun Mogenb BH.Anam [Hap.gnam./|  Yron
KPUBU3HbI 550 700 900 IMm MM nsruba/®

SVA5F-550 | SVA5F-700 | SVA5F-900 1,8 2.6
SVAG6F-550 | SVABF-700 | SVA6F-900 2,1 2.9

Tun A | SVA7F-550 | SVA7F-700 | SVA7F-900 2,5 3.3 0-180
(30 mm) | SVA8BF-550 | SVA8F-700 | SVA8F-900 2,8 3.6
SVA9F-550 | SVAQF-700 | SVA9F-900 3,1 3.9
SVA10F-550 | SVA10F-700 | SVA10F-900 3,5 4.3
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Tun Mogene BH.AMaM [Hap.anam./|  Yron
KPUBU3HbI 550 700 900 Imm MM narnba/®
SVB5F-550 | SVB5F-700 | SVB5F-900 1,8 2.6
SVB6F-550 | SVB6F-700 | SVB6F-900 2,1 2.9
SVB7F-550 | SVB7F-700 | SVB7F-900 2,5 3.3 0-180
TunB | SVB8F-550 | SVB8F-700 | SVB8F-900 2,8 3.6
(50 mm) | SVBOF-550 | SVB9OF-700 | SVB9YF-900 3,1 3.9
SVB10F-550 | SVB10F-700 | SVB10F-900 | 3,5 4.3
SVB12F-550 | SVB12F-700 | SVB12F-900 | 4,1 5.0
SVB14F-550 | SVB14F-700 | SVB14F-900 | 4,8 5.7 0~90

Mpumeyanue. 1F = 1 no dpaHuy3ackoi wkane = 1/3 Mm

2.3 Cepus 800
Ota cepus cocTouT U3 obonoukm, Aunararopa, 3arpysyvka, reMocTaTuyeckoro
KnanaHa n goctaBoyHoro kabens. MNogpobHas nHdopmaums npeacTasneHa B

Tabnuue 2.
Tabnuuya 2. CemMencTso NpoAyKToB yrpasnsemMoro nHTpoabtocepa Fustar™ (800)
Tun Moaen BH.AMAM./MM | Hap.guam./mm Yron
KpVBU3HbI 800 narnba/®
SVAS5F-800 1.8 2.6
SVAGF-800 21 2.9
Tun A SVA7F-800 25 3.3
(30 mm) SVA8F-800 2.8 3.6 0~180
SVA9F-800 3.1 3.9
SVA10F-800 3.5 43
Tun B SVB12F-800 4.1 5.0
(50 mm) SVB14F-800 4.8 5.7 0~90

Mpumeyanune. 1F = 1 no ppaHLy3ckon wkane = 1/3 Mm

MOKA3AHUSA U MPUMEHEHUE

Ynpasnsiembiii nHTpoabtocep Fustar™ npepHasHadeH Ans nposedeHws npoueayp
YPECKOXHOro BMeLuaTernbCcTBa Ha cocyaax. Ynpaensiembln uHTpogbtocep Fustar™
obecneumBaeT 4OCTYN AMst BBEAEHUS U U3BMEYEHUS UHTEPBEHLMOHHOTO YCTPOCTBA,
Hanpumep, okkntoaepa, 6GannoHa, kaBa-punbTpa, CTEHTa, AMarHOCTUYECKUX W
HanpaensoWMX KaTeTepoB WM ApYyroro YCTPOMCTBA, XWAKOCTW WU cpedbl Ans

AUArHOCTUKMA WITN MHTEPBEHLIMM.
NPOTUBOMNOKA3AHUA
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MpoTuBonokasaHust GyayT aHamorMyHbl NPOTMBOMOKa3aHUsSIM K MPUMEHEHMIO
CTaHAApTHOrO MHTPOAbLIOCEPA UMW AOCTABOYHOM 0BOMOYKM.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU

1)

2)

N
-

Ynpasnsiembit  uHTpoablocep  Fustar™  npegHasHadeH — Tonbko  Ana
MCMONb30BaHUst Bpadyamu, OOYYEHHLIMU NPOBEAEHWIO AMArHOCTUYECKUX U
neveBHbIX Npoeayp ¥ UMEIOLLVIMM OMbIT UX NPOBEAEHUS.

He nbiTaitTech npuMeHsTL ynpasnseMsin uHTpoabtocep Fustar™, we npountas
3Ty MWHCTPYKUMIO U HEe O3HAaKOMMBLUMCb C YCTPOWCTBOM W MOPSIAKOM €ro
NPUMEHEHMSI.

WM3penue ctepunvaoBaHo 3TUIEHOKCMAOM. He ucnonb3yiiTe yCTpOWCTBO, ecnu
CcTepunbHblii  Gapbep 6bin  kakumM-nMb6o obpasom HapyleH. TuwaTensHo
OCMOTpUTE BCE YNaKkoBKM, MPEXAE YeM UCTONb30BaTh U3genue.

Mepen ynanexvem unu BBeAeHNEM YCTPOMCTBA Yepes MHTPOABLIOCEP BbINOMHNUTE
acnupauuto Yepes GOKOBOM MOPT KnanaHa AN OYUCTKU UHTpoAblocepa, 3aTem
NpOMoiiTe ero renapuHU3NPoOBaHHbLIM HU3NONOrMYECKM PACTBOPOM.

Ecnn aucTtanbHbIl KOHYMK 0BONOYKM He usrmbaeTcs, W3BnekUTe WU 3ameHuUTe
MHTpOAblOCEp.

Heobxogumo 3apaHee onpefenuTb MakCcUManbHbli  AMaMeTp  BBOAUMBIX
MHCTPYMEHTOB WNnn KaTeTepoB, 4ToObl obecneyntb GesonacHoCTb UX BBOAA
Yepes WHTpoabtocep. Bce ycTpoiicTBa unu kateTepbl, UCMONb3yeMble C 3TUM
n3genuem, AOMkHbI CBOGOAHO MpoABMraTbCst Yepes knanaH u o6onouky. Mpu
CMMWKOM  NAOTHOM  MpUNEraHny  BO3MOXHO  MOBpeXAeHWe  knanaHa
MHTpOAblocepa.

Mpu BBEAEHWW, MaHWMYNMUPOBaHWKM WNU  W3BMEYEHUM YCTPOWCTBA Yepes
MHTpOAbIOCEp BCErAa yaepXuBaiiTe UHTPOALIOCEP B OAHOM MOMOXEHWH.

He nbiTaiTech BBOAWTL UNW U3BMEKaTb NPOBOAHWK W/UMKM UHTPOABLIOCEP, €CIU
Bbl OLLlyLllaeTe ConpoTvBIEeHue.

He oTcoeauHsifite yCTpOMCTBO OT AOCTABOYHOrO kabensi, ecrnn yCTPOMCTBO He
NPYHUMAET CBOK W3HAYamnbHYl KOHMUrypauuio, WM npu  HectabunbHOM
nonoxeHun yctponctea. MNMoOBTOpPHO 3axBaTWTE YCTPOWCTBO WM yCTaHOBUTE €ro
ewe pa3. Ecnu pesynbtaT no-npexHeMy HeyaoOBNETBOPUTENEH, 3axBaTute
YCTPOMCTBO MOBTOPHO U 3aMEHUTE €ro HOBbIM YCTPOWCTBOM.

B npouecce U3MeHEHWs! KPUBU3HBLI AUCTANbHOTO HAaKOHEYHUKA ANsi U3MEHEHWS
HanpaeneHuss HeobxoaMMo u3BnekaTb Aunaratop Ha pacctosiine 80 MM oOT
HakoHeuyHuka. Cnegute 3a Tem, 4TOGbl U3BMeYeHWe Junatatopa He
NPOVCXOAMIO CrULLIKOM BbICTPO, Tak Kak 3TO CO3AaeT PUCK BO3AYLLUHON 3aMGonuu.
M3penve siBnsieTcs o4HOPA3oBbIM U NpeAHa3HavYeHo TOMbKO ANs OAHOKPAaTHOro
npumeHeHusi.  He wcnonb3yinte, He ob6pabaTtbiBaiiTe U He CcTepunuaymnte
MOBTOPHO.

82
Pycckuin



12) YTunusupyinte u3genue M ero ynakoBky B COOTBETCTBUM C  MECTHbIMU
npaBunamy yupexaeHus, aAMUHUCTPaTUBHBIMA W/MNW  3aKOHOAATENbHLIMU
TpeboBaHWAMM.

BO3MOXHbIE HEXXEJNNATENbHbIE ABNEHUA

B xoae npvMeHeHWsi 4aHHOro YCTPOMCTBA MOTYT BO3HUKATb HEKOTOPblE BO3MOXHbIE

HexenarerbHble SIBNEeHNs, B TOM YUCHE HUXEeNepeuncneHHble:

1) Bo3pgylwHas ambonus;

) WHdekuns;

) PaspblB MHTUMbI;

) rematoma;

) nepdopauus;

6) dopmuposaHue Tpomba.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

MaTepuansbl, pekoMeHAYyeMble K MPUMEHEHUIO C CUCTEMOMN [OCTaBKN

npoBogHuk anameTtpom 0,038 Atorima, n3mMeHsieMow AnuHbI

BBeneHune o6onouku

1) TMMocne wu3BneyeHnst obonoykM wu3 ynakoBku ybGeguTecb B TOM, 4YTO ee
BHYTpeHHWUI anameTp (B[l) noaXoauT K MakcMmanbHOMy AnameTpy yCTpoicTBa.

2) Wcnonb3ys GokoBoe nnevo knamaHa, MPOMONTE ynpaBnsiemMylo 060rouKy,
NOMHOCTbLIO 3arOMHUB ee renapuHU3MPOBaHHbIM (hU3NONOMUYECKUM PAaCTBOPOM.
OpHOBPEMEHHO C 3TUM renapuUHU3NPOBaHHLIM (HU3MONOrMYECKUM PacTBOPOM
npoMoiite gunararop.

3) MonHocTblo BBeauTe pAunatatop B yrnpaeBnsiemyld OGOMoYKy, NOBepHUTE
Bpaljalolmiics 3amok Jliodpa Ha Agunatatope Mo 4YacoBoW CTpernke, YTOObI
CKpenuTb KOMMOHEHTLI BMecTe. 3aTeM BBEAWTE BCIO KOHCTPYKLMIO B OpraHu3m
nauveHTa no NPOBOAHWKY Yepes MyHKLIMOHHOE OTBEepCTUE.

4) Korga ysen obonouku/gunatatopa NocTynuT B LENeBylwd obnactb, oTBeauTte
avnatatop npubnusntensHo Ha 80 MM OT HaKOHeYHMKa, 4Tobbl ynpocTuTb
oTkInoHeHve. [loBepHWUTe AepxaTenb MO YacoBOW cTpernke, 4ToObl U3OTHYTb
KOHYMK oBonoykn. C MOMOLLBI 3TUX MaHUNYNSAUWA NOMECTUTE HaKOHEYHUK
o6ornouku B LeneByto obnacTb.

5) MeaneHHo u3BnNekMTe NPOBOAHUK WM Aunatatop. BeinonHuTe acnupauuio n
NpOMbIBKY 6OKOBOrO reMoCcTaTMHecKoro knanaHa.

6) BseauTe HeobxoanMMoe yCTPOWCTBO.

U3BneuyeHne 060n04Kku

1) BseauTe NPOBOAHUK W NPOBEAUTE KOHYMK NPOBOAHMKA Kak MUHUMYM Ha 10 cm
nanee KOHYMKa 060oMoYKu.

2) BseauTe AunaTaTop no NPOBOAHVKY B 06OMOYKY.

3) [MoBopauuBaiite perynsitop NpoTWB 4acOBOW CTPernku, YToObl BEPHYTb KOHeL,
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oGonoukn B MCxogHOe MonoxeHue. 3atem u3BnekuTe oGomnodky M3 Lernesou
obnacTtu, 4To6bl He AONYCTUTL NOBPEXAEHUS CTEHKM cocyaa.
4) W3BnekuTe NpoBOAHUK.

CPOK rogHOCTH
YcTpoincTBo Heobxoaumo ucnonb3oBaTb A0 AaThl «Mcnonb3oBaTh [0:», YKka3aHHOM
Ha aTukeTke. [laTa CTepUnNn3aLumn COOTBETCTBYET AaTe U3rOTOBIIEHUS.

XPAHEHUE U TPAHCMOPTUPOBKA

1) Ynpaensiembli uHTpoabtocep Fustar™ cregyeT xpaHuTb B 3aLUMLLEHHOM,
XOpOLUO BEHTUNUPYEMOM TMOMELLUEHNN, He copepKallem arpeccuBHOro rasa.
MakcumarnbHo 4oNyCTUMBIN YPOBEHb OTHOCUTENbHOM BaxHOCTM — 80 %.

2) MMposiBnsinTe OCTOPOXHOCTb NPV TpaHCMOPTMPOBKe u3genusi. He ponyckaiTte
KOHTaKTa 06OMoYKM C BNaroil U BO3AEHCTBUS HA Hee aHOMaslbHbIX TeMnepaTyp
VN AaBreHns B NpoLiecce TPaHCNOPTUPOBKU.

3) TMepen npumeHeHWeM ynpaensieMoro uHTpofbtocepa Fustar™ Bbl mMoxerte no
nobbiM Bonpocam o6paLlaTbCs K TOProBOMY MPEACTaBUTENIO UMW HaNpsimMylo K
npou3BoanTEnNIo.

YNAKOBKA N 3TUKETKA

Ynpasnsiembit  uHTpoabtocep Fustar™  ctepunnsosaH  aTtuneHokcumom.  Bce
KOMMOHEHTLI YCTPOWCTBa 3anevaTbiBaldTcs B [ABa naketa Tyvek, Ha KoTopble
NpUKpennseTcss  9TUKETKA W MHOMKATOp  CTepunu3auuW,  KoTopble — 3aTem
yKnaablBalTCA B yNakoBKy M3 cchopMUpoBaHHOro kapToHa. N3denune crtepunuayercs
1 nomMewlaeTcss B KOPOOKY C MHCTPYKUMEN MO NPUMEHEHMWIo, KapTOuKoW nauueHTa,
hopMoii 0BpaTHOIN CBSA3MN KIMEHTA U CEPTUCMKATOM COOTBETCTBUSI.
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Manufacturer:

Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd

8F, LifeTech Scientific Building,

No.22, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park,
Yuehai Subdistrict, Nanshan District, Shenzhen 518063,
P. R. China.
Tel: +86 755 86026250

Fax: +86 755 86026251

Email: lifetechmed@lifetechmed.com

EC
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EU authorized representative:

LifeTech Scientific (Europe) Codperatief U.A
Oliemolenstraat 60, 6416CB Heerlen, the Netherlands
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