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Manufacturer EC REP

Route 92 Medical, Inc.
Emergo Europe B.V.
0297 Westervoortsedijk 60

155 Bovet Road
Suite 100

6827 AT Arnhem
The Netherlands

San Mateo CA USA
customerservice@r92m.com

Refer to www.r92m.com/IFU for Summary of Safety & Clinical Performance or electronic
instructions for use.

Device Description

The Route 92 Medical Base Camp® Sheath System is comprised of a Sheath, a Dilator, a
Navigating Catheter and an RHV (rotating hemostasis valve). The Base Camp Sheath is a
single-lumen, variable stiffness catheter with a radiopaque marker on the distal end. The inner
lumen of the catheter is compatible with 8F or smaller catheters. The Dilator may be placed
within the Sheath to facilitate percutaneous introduction of the Sheath into a femoral artery.
The Dilator has a radiopaque marker at the distal tip. The Navigating Catheter is a single-
lumen, variable stiffness catheter with a radiopaque marker at the distal tip. The Navigating
Catheter is a compatible with the Sheath and has a shaped distal end to facilitate placement.
All of the catheters are coated with hydrophilic coating.

Indications for Use (Intended Purpose)
The Route 92 Medical Sheath System is indicated for the introduction of interventional devices
into the neuro vasculature.

Complications

Procedures requiring percutaneous catheter introduction should only be performed by
physicians familiar with possible complications. Possible complications include but are not
limited to the following: allergic reaction and anaphylaxis from contrast media; acute occlusion;
air embolism; arteriovenous fistula; death; device malfunction; distal embolization; emboli; false
aneurysm formation; hematoma or hemorrhage at access site; infection; intracranial
hemorrhage; ischemia; kidney damage from contrast media; neurological deficits including
stroke; thrombosis; vasospasm; and vessel perforation or dissection.

Compatibility
The Route 92 Medical Sheath is intended to be used with 8F or smaller catheters. An 0.035”
guidewire may be used through the Dilator and the Navigating Catheter.

Warnings

* Do not advance or retract catheters against resistance without careful assessment of
cause using fluoroscopy. If cause cannot be determined, withdraw catheter. Movement
against resistance may result in catheter damage or patient injury.

e Do not use a device that has been damaged in any way. Use of a damaged device may
result in complications.

e  The catheters should only be used by physicians trained in interventional neuro-
endovascular techniques.

e Testing has been limited to contrast media and saline. The use of this catheter for delivery
of other solutions is not recommended.

Angiography and Fluoroscopy Precautions

X-ray exposure from fluoroscopy and angiography poses risks including alopecia, burns
ranging from skin reddening to ulcers, cataracts and delayed neoplasia. The probability of
these risks occurring increases as procedure time and number of procedures increase. Care
should be taken to minimize the X-ray radiation exposure of the patient and the operator by
using sufficient shielding, reducing fluoroscopy times and modifying X-ray imaging techniques
whenever possible.

Precautions

e Do not use high-powered contrast injection equipment. Use could result in damage
to the device or vessel.

e  Ensure target vessel diameter is appropriate and can accommodate catheter.

e Do notreuse or resterilize. The device is intended for single use only. Structural integrity
and/or function may be impaired through reuse or cleaning.

e  Storein cool, dry, dark place.

e Do not use opened or damaged packages.

e  Use prior to the “Use By” date.

e Upon removal from package, inspect device to ensure it is not damaged.

e Do not expose device to solvents.

e  Use device with fluoroscopic visualization and proper anti-coagulation agents.

e Hydrate each catheter with heparinized saline before use. Once hydrated, do not allow the
catheter to dry.

e  Torquing the catheter while kinked may cause damage which could result in separation of
the catheter shaft.

e Maintain a constant infusion of appropriate flush solution.

e Ifintraluminal device becomes lodged in catheter, or if the catheter becomes severely
kinked, withdraw the entire system (intraluminal device, catheter and introducer sheath).

Directions for Use
1. Carefully remove the catheters from the packaging and inspect thoroughly, assuring that
none of the devices are kinked or otherwise damaged. If there is any damage, replace
with a new device.
2. Flush the inner lumens and wet outside of the catheters with saline.
3. Fully insert the Dilator into the Sheath. The luer of the Dilator is designed to press fit into
the Sheath luer.
4. If not using a short sheath
= Access artery using standard techniques
= Advance the Sheath/Dilator assembly over a guidewire in the artery to the intended
position and remove the dilator

5. If using a short sheath
= Place an appropriately sized short sheath in the artery using standard techniques
= Advance the Sheath/Dilator assembly through the short sheath to the intended
position and remove the Dilator
6. Manually flush the Sheath and attach an RHV with a heparinized saline flush line to the
Sheath.
7. Insert the Navigating Catheter through the Sheath to assist in placement of the Sheath.
8. Advance the Sheath to the intended location under fluoroscopic guidance using standard
endovascular techniques.
9. Place compatible catheters through the Sheath as needed.
10. When use of the Sheath is complete, remove the Sheath using standard techniques.
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LIMITED WARRANTY

Route 92 warrants only that, at the time of manufacture, the Route 92 Medical Base Camp
Sheath System (the "Products"”): (i) are manufactured in accordance with good
manufacturing practices, as required by the United States Food and Drug Administration; (ii)
are true to label; (iii) conform to specifications; (iv) are free from defects in materials and
workmanship; and (v) are not adulterated or misbranded within the meaning of the Federal,
Food, Drug and Cosmetic Act as amended. Route 92 does not warrant a good effect or
against any ill effect following the Products' use, and Route 92 makes no warranties that the
Products are effective under all circumstances. THE FOREGOING WARRANTIES ARE
EXCLUSIVE, ARE IN LIEU OF, AND SUPERSEDE ALL OTHER WARRANTIES OF ANY
KIND, WHETHER '"WRITTEN, ORAL, EXPRESS, OR IMPLIED. THERE ARE NO
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, OR
NONINFRINGEMENT. No representative of Route 92 may change any of the foregoing.
Buyer's sole and exclusive remedy for any claim arising by reason of or in connection with
the sale, purchase, delivery or use of Products, regardless of whether such claim is based
on tort law, breach of contract, breach of warranty or any other legal theory shall be, at
Route 92's option, the repair or replacement of any nonconforming Products.

Serious Incidents
In the event a serious incident has occurred in relation to the use of this device notify
customerservice@r92m.com and applicable competent authorities.

Patents: www.r92m.com/patents
Symbols Glossary: www.r92m.com/symbols
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Producent EC REP
Route 92 Medical, Inc.

155 Bovet Road

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Holland

Route 92 Medical ® Base Camp® sheathsystem
Suite 100

San Mateo CA USA c E 0297

customerservice@r92m.com

Se en sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne eller elektronisk brugsanvisning i
www.r92m.com/IFU.

Beskrivelse af produktet

Route 92 Medical Base Camp® sheathsystemet bestér af en sheath, en dilatator, et
navigationskateter og en RHV (roterende haemostaseventil). Base Camp-sheathen er et
enkeltiumen-kateter af variabel stivhed med en rentgenfast markar p& den distale ende.
Kateterets indre lumen er kompatibelt med 8 F eller mindre katetre. Dilatatoren kan placeres
i sheathen for at lette perkutan indfering af sheathen i en femoralarterie. Dilatatoren har en
rgntgenfast marker ved den distale spids. Navigationskateteret er et enkeltiumen-kateter af
variabel stivhed med en rentgenfast marker ved den distale spids. Navigationskateteret er
kompatibelt med sheathen og har en formet distal ende for at lette anleeggelse. Alle katetrene
er belagt med hydrofil beleegning.

Indikationer (Tilsigtet formal)
Route 92 Medical sheathsystemet er indiceret til indfgring af interventionelt udstyr i
neurovaskulaturen.

Komplikationer

Indgreb, der kreever perkutan kateterindfgring, ma kun udfares af leeger, der har erfaring med
mulige komplikationer. Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til falgende:
Allergisk reaktion og anafylaksi pga. kontraststof; akut okklusion; luftemboli; arteriovengs fistel;
dad; funktionsfejl ved udstyr; distal embolisering; emboli; dannelse af falsk aneurisme;
haematom eller haemoragi ved adgangsstedet; infektion; intrakranial blgdning; iskeemi;
nyreskade pga. kontraststof; neurologiske deficit, herunder slagtilfeelde; trombose;
vasospasme og karperforation eller -dissektion.

Kompatibilitet
Route 92 Medical sheath er beregnet til at blive brugt sammen med 8 F eller mindre katetre.
Der kan anvendes en 0,035" (0,89 mm) guidewire gennem dilatatoren og navigationskateteret.

Advarsler

e  Huvis der er modstand, ma katetrene ikke fremfares eller treekkes tilbage, uden at arsagen
vurderes omhyggeligt ved hjeelp af fluoroskopi. Hvis arsagen ikke kan bestemmes, skal
kateteret treekkes ud. Beveegelse ved modstand kan fare til beskadigelse af kateteret eller
tilskadekomst af patienten.

e  Udstyr, der er blevet beskadiget p& nogen made, ma ikke bruges. Brug af beskadiget
udstyr kan give komplikationer.

e  Katetrene ma kun anvendes af leeger, der er uddannet i interventionelle
neuroendovaskuleere teknikker.

e  Der har kun veeret udfgrt testning med kontraststof og saltvand. Anvendelse af dette
kateter til indfgring af andre oplgsninger kan ikke anbefales.

Forholdsregler ved angiografi og fluoroskopi

Risici forbundet med eksponering for rantgenstraler ved fluoroskopi og angiografi omfatter
hértab, forbreendinger spaendende fra redme til sar i huden, katarakt og pa sigt neoplasi.
Sandsynligheden for, at disse risici vil forekomme, stiger ved gget proceduretid og gget antal
procedurer. Der skal sgrges for sa vidt muligt at minimere patientens og operatgrens
eksponering for rantgenstraling ved hjeelp af tilstraekkelig afskeermning, reducerede
fluoroskopitider og modificerede rgntgenbilledteknikker

Forholdsregler

e Trykinjektorer til injektion af kontraststof ma ikke anvendes. Brug af disse kan fere
til beskadigelse af udstyret eller karret.

e  Kontroller, at malkarrets diameter er passende og tilstraekkelig stor til kateteret.

e Maikke genbruges eller resteriliseres. Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Dets
struktuelle integritet og/eller funktion kan blive forringet ved genbrug eller rengaring.

e Opbevares kgligt, tart og markt.

e  Abnede eller beskadigede emballager ma ikke anvendes.

e Anvendes inden sidste anvendelsesdato.

e  Efterse udstyret ved udtagning fra emballagen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

e Udstyret ma ikke eksponeres for oplgsningsmidier.

e  Udstyret skal anvendes med fluoroskopisk visualisering og hensigtsmaessige
antikoagulationsmidler.

e Fugt hvert kateter med hepariniseret fysiologisk saltvand fer brug. Nér farst kateteret
er fugtet, ma det ikke tarre ud.

e Huvis kateteret drejes, mens det er bgjet, kan det blive beskadiget med adskillelse af
kateterskaftet som fglge.

e  Oprethold konstant infusion af hensigtsmaessig skylleoplgsning.

e Hvisintraluminalt udstyr seetter sig fast i kateteret, eller hvis kateteret bliver kraftigt bgjet,
skal hele systemet (intraluminalt udstyr, kateter og indfgringssheath) treekkes ud.

Brugsanvisning

1. Tag forsigtigt katetrene ud af emballagen, og inspicer dem grundigt for at sikre, at intet
af udstyret er bgjet eller p4 anden méde beskadiget. Hvis der er beskadigelse, skal de
udskiftes med et nyt produkt.

2. Gennemskyl katetrenes indre lumen, og fugt ydersiden af katetrene med fysiologisk
saltvand.

3. For dilatatoren helt ind i sheathen. Dilatatorens luer er designet til at prespasse i
sheathens luer.

4. Huvis der ikke anvendes en kort sheath

= Tilga arterien ved anvendelse af standardteknikker
= Fremfer sheath-/dilatatorsamlingen over en guidewire i arterien til den pateenkte
position, og fjern dilatatoren
5. Hvis der anvendes en kort sheath
= Anleeg en kort sheath af passende starrelse i arterien ved anvendelse af
standardteknikker
= Fremfer sheath-/dilatatorsamlingen gennem den korte sheath til den pateenkte
position, og fjern dilatatoren.
6. Gennemskyl sheathen manuelt, og slut en RHV med en skylleslange til hepariniseret
fysiologisk saltvand til sheathen.
7. Indfgr navigationskateteret gennem sheathen som hjeelp til anleeggelse af sheathen.
8. Far sheathen frem til den pateenkte placering under fluoroskopisk vejledning og ved
anvendelse af endovaskuleere standardteknikker.
9. Anlaeg kompatible katetre gennem sheathen efter behov.
10. Efter endt brug af sheathen fiernes den ved anvendelse af standardteknikker.
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BEGRANSET GARANTI

Route 92 garanterer kun, at Route 92 Medical Base Camp sheathsystem ("Produkterne") p&
fremstillingstidspunktet: (i) er fremstillet i overensstemmelse med god fremstillingspraksis
ifglge kravene fra USA's fadevare- og leegemiddelstyrelse; (ii) er i overensstemmelse med
maerkningen; (iii) opfylder specifikationerne; (iv) er uden defekter med hensyn til materialer
og udfgrelse og (v) er ikke sendret eller fejlagtigt meerket ifglge den foderale fedevare-,
leegemiddel- og kosmetiklovgivning med eendringer. Route 92 garanterer ikke en god effekt
eller imod en evt. uheldig effekt som fglge af brug af Produkterne, og Route 92 afgiver ingen
garantier om, at Produkterne er effektive under alle omstaendigheder. DE FOREGAENDE
GARANTIER ER EKSKLUSIVE, TRADER | STEDET FOR, OG ERSTATTER ALLE
ANDRE GARANTIER AF ENHVER ART, HVAD ENTEN DE ER SKRIFTLIGE,
MUNDTLIGE, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE. DER AFGIVES INGEN
GARANTIER FOR SALGBARHED, EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER
GARANTI FOR, AT DER IKKE FORELIGGER KRZANKELSE. Repraesentanter for Route 92
kan ikke gendre det ovenstdende. Kgbers eneste og eksklusive retsmiddel i forbindelse med
krav opstaet pa grund af eller i forbindelse med salg, kab, levering eller brug af Produkterne,
uanset om et s&dant krav er baseret p& erstatningsret, kontraktbrud, garantibrud eller et
andet retsprincip, skal bestd i reparation eller udskiftning af eventuelle afvigende Produkter
efter Route 92's valg.

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Alvorlige heendelser
Hvis der er forekommet en alvorlig heendelse, som er relateret til brugen af dette udstyr, skal
den indberettes til customerservice@r92m.com og relevante kompetente myndigheder.

Patenter: www.r92m.com/patents
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Hersteller EC REP
Route 92 Medical, Inc.

155 Bovet Road Emergo Europe B.V.
Suite 100 0297 Westervoortsedijk 60
San Mateo CA USA 6827 AT Arnhem
customerservice@r92m.com Niederlande

Der Kurzbericht Giber Sicherheit und klinische Leistung und die elektronische
Gebrauchsanweisung sind unter www.r92m.com/IFU zu finden.

Beschreibung des Produkts
Das Base Camp®-Schleusensystem von Route 92 Medical umfasst eine Schleuse, einen

Dilatator, einen Navigationskatheter und ein Hamostase-Drehventil (RHV). Die Base Camp-

Schleuse ist ein einlumiger Katheter von variabler Steifigkeit und besitzt eine réntgendichte
Markierung am distalen Ende. Das innere Lumen des Katheters ist mit KathetergréRen von
maximal 8 Charr kompatibel. Der Dilatator kann innerhalb der Schleuse platziert werden,

um die perkutane Einflihrung der Schleuse in eine Oberschenkelarterie zu erméglichen. Der
Dilatator besitzt eine rontgendichte Markierung an der distalen Spitze. Der Navigationskatheter
ist ein einlumiger Katheter mit variabler Steifigkeit und besitzt eine rontgendichte Markierung

an der distalen Spitze. Der Navigationskatheter ist mit der Schleuse kompatibel und besitzt

e
h

in geformtes distales Ende zum Erleichtern der Platzierung. Alle Katheter sind mit einer
ydrophilen Beschichtung versehen.

Indikationen (Zweckbestimmung)

Das Schleusensystem von Route 92 Medical ist fur die Einfiihrung von Interventionsprodukten

in das neurovaskulare GefaR3system indiziert.

Komplikationen
Verfahren, welche eine perkutane Kathetereinfilhrung erfordern, diirfen nur von Arzten

durchgefuhrt werden, die mit den méglichen Komplikationen vertraut sind. Zu den mdéglichen

Komplikationen zahlen u. a. die folgenden: kontrastmittelbedingte allergische Reaktion und

Anaphylaxie; akuter Verschluss; Luftembolie; arteriovendse Fistel; Exitus; Produktversagen;
distale Embolie; Emboli; Pseudoaneurysmabildung; Hamatom oder Blutung am Zugangssitus;

Infektion; intrakranielle Blutung; Ischéamie; kontrastmittelbedingte Nierenschadigung;
neurologische Defizite, einschlieBlich Schlaganfall; Thrombose; Vasospasmus; und
GefaRperforation oder -dissektion.

Kompatibilitat

Die Schleuse von Route 92 Medical ist zur Verwendung mit Kathetern von maximal 8 Charr

bestimmt. Durch den Dilatator und den Navigationskatheter hindurch kann ein 0,035-Zoll-
Flhrungsdraht (0,89 mm) verwendet werden.

Warnhinweise

Katheter bei Widerstand nicht ohne sorgfaltige fluoroskopische Beurteilung der Ursache

vorschieben oder zuriickziehen. Lasst sich die Ursache nicht ermitteln, den Katheter
herausziehen. Bewegungen gegen Widerstand kdnnen Katheterschaden oder
Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

In irgendeiner Form beschadigte Produkte nicht verwenden. Die Verwendung eines
beschadigten Produkts kann Komplikationen zur Folge haben.

Die Katheter diirfen nur von Arzten verwendet werden, die in neuro-endovaskularen
Interventionstechniken ausgebildet sind.

Tests wurden ausschlieBlich mit Kontrastmittel und Kochsalzlésung durchgefiihrt. Die
Verwendung dieses Katheters fur die Zufuhr anderer Losungen wird nicht empfohlen.

Vorsichtshinweise zur Angiografie und Fluoroskopie

Die Rontgenbelastung durch Fluoroskopie und Angiografie ist mit Risiken behaftet, darunter

Alopezie, Verbrennungen mit Hautrétungen bis Geschwirbildung, Katarakte und verzogert
einsetzende Neoplasie. Die Wahrscheinlichkeit der Manifestierung dieser Risiken steigt mit
zunehmender Verfahrensdauer und Verfahrensanzahl. Es ist darauf zu achten, dass die
Réntgenbelastung des Patienten und Bedieners auf ein Minimum begrenzt bleibt; hierzu
dienen der Einsatz einer ausreichenden Abschirmung, die Reduzierung der
Durchleuchtungsdauer und das Verandern der Réntgenbildgebungstechniken, wann immer
maoglich.

Vorsichtshinweise

Keine motorisierten Kontrastmittelinjektoren verwenden. Dies kdnnte Produkt-
oder Gefalschaden zur Folge haben.

Sicherstellen, dass der ZielgefaBdurchmesser angemessen ist und den Katheter
aufnehmen kann.

Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren. Das Produkt ist nur zur einmaligen
Verwendung bestimmt. Eine Wiederverwendung oder Reinigung kann die
Beeintrachtigung der strukturellen Integritat und/oder Funktion zur Folge haben.
Kuhl, trocken und vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Gedffnete oder beschadigte Packungen nicht verwenden.

Vor Ablauf des Verfalldatums verwenden.

Das Produkt nach der Entnahme aus der Packung inspizieren, um sicherzustellen,
dass es keine Beschadigungen aufweist.

Das Produkt vor Losemitteln schiitzen.

Das Produkt unter fluoroskopischer Visualisierung und mit geeigneten Antikoagulantien

verwenden.
Alle Katheter vor der Verwendung mit heparinisierter Kochsalzlésung hydrieren.
Der einmal hydrierte Katheter darf nicht trocken werden.

e Die Auslibung eines Drehmoments auf den Katheter im geknickten Zustand kann

Schéaden verursachen, die das Abldsen des Katheterschafts zur Folge haben konnten.

e  Eine Dauerinfusion mit einer geeigneten Spiillésung aufrechterhalten.

Sollte sich ein intraluminales Produkt im Katheter festsetzen, oder sollte der Katheter stark

geknickt werden, das gesamte System herausziehen (intraluminales Produkt, Katheter
und Einfiihrschleuse).

Anweisungen zum Gebrauch

1. Die Katheter behutsam aus der Verpackung entnehmen und griindlich inspizieren; dabei
sicherstellen, dass keines der Produkte Knicke oder sonstige Beschéadigungen aufweist.
Bei Beschadigungen durch ein neues Produkt ersetzen.
2. Dieinneren Lumina der Katheter mit Kochsalzlésung spilen und die AuBenseite der
Katheter damit benetzen.
3. Den Dilatator vollstandig in die Schleuse einfiihren. Der Luer-Anschluss des Dilatators
kann auslegungsgeman in die Schleuse hineingedriickt werden.
4. Wenn keine kurze Schleuse verwendet wird,
= den Arterienzugang mit den tiblichen Techniken herstellen
= die Schleuse/Dilatator-Einheit tiber einen Flihrungsdraht bis zur gewiinschten
Position in die Arterie vorschieben und den Dilatator entfernen
5. Wenn eine kurze Schleuse verwendet wird,
= eine kurze Schleuse angemessener Gréf3e mit den iblichen Techniken in der
Arterie platzieren
= die Schleuse/Dilatator-Einheit durch die kurze Schleuse bis zur gewtinschten
Position vorschieben und den Dilatator entfernen
6. Die Schleuse manuell spilen und ein RHV mit einer heparinisierten
Kochsalzlésungsspiilleitung an der Schleuse anbringen.
7. Den Navigationskatheter durch die Schleuse hindurch einfiihren, um die Platzierung
der Schleuse zu unterstutzen.
8. Die Schleuse mit den ublichen endovaskuléren Techniken unter Fluoroskopie zur
gewiinschten Stelle vorschieben.
9. Nach Bedarf kompatible Katheter durch die Schleuse hindurch verlegen.
10. Nach dem Ende der Schleusennutzung die Schleuse mit den ublichen Techniken
entfernen.
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Einfaches Sterilbarrieresystem

BESCHRANKTE GARANTIE

Route 92 garantiert lediglich, dass das Base Camp-Schleusensystem von Route 92 Medical
(die ,Produkte*) zum Zeitpunkt der Herstellung: (i) in Ubereinstimmung mit der guten
Herstellungspraxis gemaf den Vorschriften der US-amerikanischen Lebens- und
Arzneimittelbehérde United States Food and Drug Administration hergestellt wurden; (ii) der
Kennzeichnung entsprechen; (iii) die Spezifikationen einhalten; (iv) keine Material- und
Verarbeitungsfehler aufweisen; und (v) keine Verfalschungen oder irrefiihrenden
Kennzeichnungen (Misbranding) im Sinne des US-amerikanischen Arzneimittelgesetzes
,Federal Food, Drug and Cosmetic Act* in seiner geltenden Fassung aufweisen. Route 92
macht keine Zusagen im Hinblick auf eine gute oder nicht schadliche Wirkung nach der
Produktanwendung, und Route 92 garantiert nicht, dass die Produkte unter allen
Umsténden wirksam sind. DIE VORSTEHENDEN GARANTIEN SIND AUSSCHLIESSLICH,
GELTEN ANSTELLE VON UND HABEN VORRANG VOR ALLEN SONSTIGEN
SCHRIFTLICHEN, MUNDLICHEN, AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN
GARANTIEN JEGLICHER ART. ES WERDEN KEINE GARANTIEN HINSICHTLICH DER
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HANDELSTAUGLICHKEIT, EIGNUNG FUR BESTIMMTE ZWECKE ODER FREIHEIT VON
ANSPRUCHEN DRITTER GEWAHRT. Kein Vertreter von Route 92 kann irgendeinen Teil
des Vorstehenden andern. Der alleinige und ausschlie3liche Rechtsbehelf des Kaufers in
Bezug auf jegliche Anspriiche, die sich aus oder in Verbindung mit dem Verkauf, dem Kauf,
der Lieferung oder der Verwendung von Produkten ergeben, besteht in der Reparatur oder
dem Ersatz des nicht ordnungsgemaRen Produkts nach Wahl von Route 92, unabhangig
davon, ob sich ein derartiger Anspruch auf Deliktrecht, Vertragsbruch, Garantieverletzung
oder sonstige Rechtstheorien stiitzt.

Schwerwiegende Vorkommnisse

Sollte sich im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegendes
Vorkommnis ereignet haben, wenden Sie sich an customerservice@r92m.com und
unterrichten Sie die jeweils zustéandigen Behorden.

Patente: www.r92m.com/patents
Symbolglossar: www.r92m.com/symbols
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Fabricant EC REP

Route 92 Medical, Inc.
C€...

155 Bovet Road
Suite 100

Consulter le site www.r92m.com/IFU pour obtenir un résumé de la sécurité et de

Iefficacité clinique du produit ou un mode d’emploi sous format électronique.

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Pays-Bas

San Mateo CA USA
customerservice@r92m.com

Description du dispositif

Le systéme de gaine Base Camp® de Route 92 Medical est composé d’une gaine, d’'un
dilatateur, d’'un cathéter de pose et d’'une valve hémostatique rotative (VHR). Le systéme
de gaine Base Camp est un cathéter monolumiére de rigidité variable doté d’'un marqueur
radio-opaque en son embout distal. La lumiere intérieure du cathéter est compatible avec
les cathéters 8F ou de diametre inférieur. Le dilatateur peut étre placé dans la gaine pour
faciliter I'introduction percutanée de la gaine dans I'artére fémorale. Le dilatateur est doté
d’'un marqueur radio-opaque en son embout distal. Le cathéter de pose est un cathéter
monolumiére de rigidité variable doté d’'un marqueur radio-opaque en son embout distal.
Le cathéter de pose est compatible avec la gaine et la forme de son embout distal facilite
la mise en place. Tous les cathéters sont recouverts d’un revétement hydrophile.

Indications (Utilisation prevue)
Le systéme de gaine Route 92 Medical est indiqué pour I'introduction de dispositifs
interventionnels dans le systéme neurovasculaire.

Complications
Les interventions nécessitant I'introduction d’un cathéter percutané sont réservées aux

médecins ayant connaissance des complications éventuelles. Les complications éventuelles

comprennent, sans toutefois s’y limiter : réaction allergique et anaphylactique au produit de
contraste, occlusion aigué, embolie gazeuse, fistule artério-veineuse, déces,

dysfonctionnement du dispositif, embolisation distale, embolie, formation d’un faux anévrisme,

hématome ou hémorragie au site d’acces, infection, hémorragie intracranienne, ischémie,

lésion rénale due au produit de contraste, déficits neurologiques, y compris AVC, thrombose,

vasospasme et perforation ou dissection vasculaire.

Compatibilité

La gaine Route 92 Medical est congue pour étre utilisée avec des cathéters 8F ou de diametre

inférieur. Un fil-guide de 0,035 po (0,89 mm) peut étre utilisé dans le dilatateur et le cathéter
de pose.

Avertissements

e Ne pas avancer ou rétracter les cathéters en cas de résistance sans en évaluer
soigneusement la cause sous radioscopie. S'il est impossible d’en déterminer la cause,
retirer le cathéter. Tout déplacement forcé du cathéter pourrait endommager ce dernier
ou blesser le patient.

e Ne pas utiliser un dispositif endommagé de quelque fagon que ce soit. L'utilisation d'un
dispositif endommagé peut entrainer des complications.

e L'utilisation des cathéters est réservée a des médecins formés aux techniques neuro-
endovasculaires interventionnelles.

e Lestests ont porté exclusivement sur le produit de contraste et le sérum physiologique.

L'utilisation du cathéter pour I'administration d’autres solutions n’est pas recommandée.

Précautions relatives a I’angiographie et la radioscopie
L’exposition aux rayons X lors des radioscopies et des angiographies pose des risques, y

compris d’alopécie, de brlures allant de rougeurs cutanées aux ulcéres, de cataractes et de

néoplasie tardive. La probabilité de ces risques augmente proportionnellement a la durée et
aux nombres des interventions. Veiller a réduire au maximum I'exposition du patient et de
I'opérateur aux rayons X en utilisant un blindage suffisant, en réduisant la durée de la
radioscopie et en modifiant les techniques d’'imagerie radiographique dans la mesure du
possible.

2. Rincer les lumieres intérieures et humidifier I'extérieur des cathéters avec du sérum
physiologique.
3. Insérer complétement le dilatateur dans la gaine. Le raccord Luer du dilatateur est congu
pour s’insérer par pression dans le raccord Luer de la gaine.
4. En cas d'utilisation d’'une gaine plus longue
= Accéder a I'artére au moyen de techniques standard
= Acheminer I'ensemble gaine/dilatateur sur un fil-guide dans I'artére jusqu’a la
position prévue, puis retirer le dilatateur
5. En cas d'utilisation d’'une courte gaine
= Mettre en place dans 'artére une courte gaine de taille appropriée au moyen
de techniques standard
= Acheminer I'ensemble gaine/dilatateur dans la courte gaine jusqu’a la position
prévue, puis retirer le dilatateur
6. Rincer la gaine manuellement et raccorder a la gaine une VHR avec une tubulure pour
le sérum physiologique.
7. Insérer le cathéter de pose dans la gaine pour faciliter la mise en place de celle-ci.
8. Acheminer la gaine jusqu’a la position prévue sous contréle radioscopique au moyen
de techniques endovasculaires standard.
9. Mettre en place les cathéters compatibles dans la gaine, le cas échéant.

10. Une fois 'usage de la gaine terminé, la retirer au moyen de techniques standard.

Symboles

Attention

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Consulter le mode d’emploi

Numéro de lot

AEECES

Numéro de référence

BN

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Apyrogéne

Date de péremption

Fabricant

E v0 X

Sur ordonnance uniquement — le dispositif ne peut étre
utilisé que par un médecin ou sur son ordonnance

=
o
=
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Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Non fabriqué a partir de latex de caoutchouc naturel

? Maintenir au sec

Précautions

Ne pas utiliser de systéme d’injection de contraste motorisé au risque
d’endommager le dispositif ou le vaisseau.

S’assurer que le diametre du vaisseau cible est suffisant pour recevoir le cathéter.

Ne pas réutiliser ou restériliser. Le dispositif est réservé a un usage unique. Son intégrité
et/ou sa fonction structurelle peuvent étre compromises en cas de réutilisation ou de
nettoyage.

Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiere.

Ne pas utiliser si les emballages sont ouverts ou endommagés.

Utiliser avant la date de péremption.

Une fois sorti de son emballage, inspecter le dispositif pour s’assurer qu'il n’est pas
endommagé.

Ne pas exposer le dispositif a des solvants.

Utiliser le dispositif sous contrdle radioscopique et avec des anticoagulants appropriés.

Hydrater chaque cathéter avec du sérum physiologique hépariné avant de I'utiliser.

Une fois hydraté, ne pas le laisser sécher.

Ne pas tordre un cathéter coudé au risque de 'endommager et de le détacher de sa tige.
Maintenir une perfusion continue de solution de ringage appropriée.

Si le dispositif intraluminal reste coincé dans le cathéter, ou si le cathéter présente des
coudes serrés, retirer 'ensemble du systéeme (dispositif intraluminal, cathéter et gaine
d’introduction).

Instructions d’emploi

1

Retirer délicatement les cathéters de leurs emballages et les inspecter soigneusement
pour s’assurer qu'aucun des dispositifs n’est coudé ou par ailleurs endommagé. S'il
est endommagé, le remplacer par un dispositif neuf.

//'§ Tenir a abri du soleil
O
Dispositif médical
Identifiant unique des dispositifs
P Systéme de barriére stérile unique avec emballage de

S protection extérieur

Systeme de barriére stérile unique

GARANTIE LIMITEE

Route 92 garantit uniquement qu’'a la date de fabrication, le systeme de gaine Base Camp
Route 92 Medical (les « produits ») : (i) sont fabriqués conformément aux bonnes pratiques
de fabrication prescrites par la Food and Drug Administration des Etats-Unis ; (i) sont
conformes a I'étiquetage ; (iii) sont conformes aux spécifications ; (iv) sont exempts de tout
défaut de matériaux et de fabrication ; et (v) ne sont pas falsifiés ou étiquetés de fagon
erronée au sens du Federal, Food, Drug and Cosmetic Act dans sa version modifiée.
Route 92 ne garantit pas un effet favorable ou I'absence de tout effet indésirable a la suite
de I'utilisation des produits, et Route 92 n’offre aucune garantie quant a I'efficacité
inconditionnelle des produits. LES GARANTIES PRECEDENTES SONT EXCLUSIVES ET
REMPLACENT TOUTE AUTRE GARANTIE DE QUELQUE NATURE QUE CE SOIT,
ECRITE, VERBALE, EXPRESSE OU TACITE. AUCUNE GARANTIE DE QUALITE
MARCHANDE, D’ADEQUATION A UNE UTILISATION PARTICULIERE OU D’ABSENCE
DE CONTREFACON N’EST OFFERTE. Aucun représentant de Route 92 ne peut modifier
les dispositions précédentes. Le seul et unique recours de I'acheteur en cas de réclamation
liée ou subordonnée a la vente, I'achat, la livraison ou I'utilisation des produits, que ladite
réclamation soit fondée sur le droit de la responsabilité délictuelle, une rupture de contrat,
une violation de garantie ou toute autre doctrine, sera, au gré de Route 92, la réparation
ou le remplacement des produits non conformes.
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Incidents graves
En cas d'incident grave lié a I'utilisation de ce dispositif, le signaler a I'adresse
customerservice@r92m.com et aux autorités compétentes concernées.

Brevets : www.r92m.com/patents
Glossaire des symboles : www.r92m.com/symbols
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Gyarto6 EC REP
Route 92 Medical , Inc.

éiif%gt Road E Emergo Europe B.V.
c Westervoortsedijk 60
San Mateo CA USA 0297
customerservice@r92m.com 6827 AT Arnhem
Hollandia

A biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldjat, valamint a digitalis hasznalati
utmutatot lasd a kdvetkezé webhelyen: www.r92m.com/IFU.

Eszkozleiras

A Route 92 Medical Base Camp® hiivelyrendszer egy hiivelybél, egy tagitobdl, egy navigacios
katéterb6l, valamint egy RHV-bdl (forgé hemosztatikus szelepbdl) all. A Base Camp hively egy
egylumend, valtoztathatd merevségd, disztalis végén sugarfogo jeldléssel ellatott katéter. A
katéter belsé lumene 8 F vagy ennél kisebb méretii katéterekkel kompatibilis. A huvelybe
helyezhet6 tagitd a hivelynek a femoralis artériaba valo perkutan bevezetésének
megkonnyitésére szolgal. A tagité a disztalis végén sugarfogo jeldléssel van ellatva.

A navigacios katéter egy egylumendi, valtoztathaté merevség, disztalis csticsan sugarfogo
jeloléssel ellatott katéter. A navigécios katéter kompatibilis a hivellyel, és a disztalis végének
kialakitdsa megkonnyiti a behelyezést. Valamennyi katéter hidrofil bevonattal rendelkezik.

A felhasznélas javallatai (Felhasznéléas)
A Route 92 Medical huivelyrendszer intervenciés eszkdzok neurovaszkularis rendszerbe
torténd bevezetésére szolgal.

Sz6védmények

A perkutan katéterbevezetést igényld eljarasokat kizarélag olyan orvosok végezhetik, akik
tisztdban vannak a lehetséges szévédmeényekkel. A lehetséges szovédmények tobbek kozott,
de nem kizardélagosan a kovetkezok: allergias vagy anafilaxias reakcio a kontrasztanyaggal
szemben; akut elzar6das; Iégembdlia; arteriovendzus fisztula; halél; az eszkoz
meghibasodasa; disztalis embolizacié; embélusok; alaneurizma kialakulasa; hematéma vagy
vérzés a behatolasi helyen; fertézés; intrakranialis vérzés; iszkémia; kontrasztanyag okozta
vesekarosodas; neuroldgiai deficit, a stroke-ot is beleértve; trombdzis; vazospazmus; valamint
érperforacié vagy -disszekcio.

Kompatibilitas
A Route 92 Medical huvelyt 8 F vagy ennél kisebb méreti katéterekkel lehet hasznalni. Egy
0,035 hiivelyk (0,89 mm) méretli vezetédrot vezethetd at a tagiton és a navigacios katéteren.

Figyelmeztetések

o Ne tolja el6re vagy huzza vissza a katétereket ellendllassal szemben anélkil, hogy
fluoroszkdpia segitségével gondosan ellendrizné annak okat. Ha az ok nem hatérozhaté
meg, hizza ki a katétert. Az ellenalldssal szemben térténd mozgatas a katéter
karosodasahoz vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

e Ne hasznaljon karosodott eszkdzt. A kdrosodott eszkdz hasznélata szévédményekhez
vezethet.

o Akatétereket kizarélag neuroendovaszkularis intervencios eljarasokban képzett orvos
hasznélhatja.

o Atesztelését kizardlag kontrasztanyagra és séoldatra végezték el. A katéter hasznélata
egyéb oldatok bejuttatdsara nem javasolt.

Ovintézkedések az angiografias és fluoroszképias vizsgalatok soran

A fluoroszkopids és angiografias vizsgalatok kdzbeni rontgensugérzés kockazatot jelent;
alopéciat, a bér kivorosddésétdl a fekélyig terjedd égési sériléseket, szlirkehalyogot és
késleltetett neoplaziat is okozhat. Az eljaras idétartamanak és szamanak ndvelése ezeknek

a mellékhatasok eléfordulasanak kockazatat is ndvelik. A rontgensugarzas-kitettség
csokkentésére kiilon figyelmet kell forditani mind a beteg, mind az operator esetében;
megfelel6 védbpajzsok hasznalataval, a fluoroszkoépias vizsgalatok szamanak csokkentésével
és a rontgen képalkot6 technikédk médositasaval, amikor az lehetséges.

Ovintézkedések

e Ne haszndljon automata kontrasztanyag-befecskendezé késziiléket. Az ilyen
készlilék hasznélata az eszkdz vagy az ér karosodéasat okozhatja.

o  Ugyeljen arra, hogy a célér atméréje megfeleld legyen, és a katéter beleférjen.

e Tilos Ujrafelhasznalni vagy Ujrasterilizalni. Ez az eszkdz kizarélag egyszeri felhasznélasra
szolgdl. Az Ujrafelhasznédlas vagy a tisztitas karosithatja az eszkdz szerkezetét és/vagy
mukodését.

e Hivods, szaraz, sotét helyen tarolandé.

e Ne haszndlja fel, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt.

e Haszndlja fel a lejarati datum letelte el6tt.

e A csomagolasbdl torténd kivételkor vizsgalja meg az eszkozt, nem sértiilt-e.

o Ne tegye ki az eszkozt oldészereknek.

e Az eszkozt fluoroszkdpias megfigyelés és megfeleld antikoagulansok alkalmazasa mellett
haszndlja.

e Hasznalatbavétel el6tt hidratalja a katétereket heparinizalt séoldattal. A hidratalas utan
ne engedje, hogy a katéter kiszaradjon.

o A megtort katéter forgatasa karosodast okozhat, ami a katéterszar levalasat
eredményezheti.

e Tartson fenn folyamatos infuziét megfeleld oblitdoldattal.

e Haazintraluminalis eszkdz beszorul a katéterbe, vagy a katéter erésen megtorik, hlizza
ki az egész rendszert (intralumindlis eszkdz, katéter és bevezetéhiively).

Hasznélati utmutaté

1. Ovatosan vegye ki a katétereket a csomagolasbdl, és alaposan vizsgalja meg 6ket, hogy
egyik sem tort-e meg, illetve nem karosodott-e mas moédon. Ha karosodast talal,
hasznaljon egy Uj eszkozt.

2. Sooldattal oblitse at a katéterek lumenét és nedvesitse meg a kiilsejét.

3. Helyezze be teljesen a tagitét a hiivelybe. A tagit6 Luer-csatlakozéaséat Ggy tervezték, hogy
szorosan illeszkedjen a hiively Luer-csatlakozasba.

4. Hanem hasznal révid hivelyt:
= Haszndljon standard technikékat az artériaba val6 behatolashoz.
= Tolja el6re a hiively-tagité szerelvényt vezetédroton at az artériaban a kivant
pozicidba, majd tavolitsa el a tagitot.
5. Hahasznal révid hivelyt:
= Standard technikak alkalmazasaval helyezzen el megfelel6 méretli révid hiivelyt az
artériaban.
= Tolja elére a hiively-tagité szerelvényt a rovid hiivelyen &t a kivant poziciéba, majd
tavolitsa el a tagitot.
6. Manudlisan oblitse at a hiivelyt, és csatlakoztasson egy heparinizalt s6oldatos vezetékkel
ellatott RHV-t a huvelyhez.
Helyezze be a navigécios katétert a hiivelyen at, hogy elésegitse a hiively pozicionalasat.
Standard endovaszkularis technikak alkalmazasaval és fluroszképias ellenérzés mellett
tolja el6re a hivelyt a kivant pozicioba.
9. Szilkség szerint helyezze be a kompatibilis katétereket a hiivelyen at.
10. Havégzett a hiively hasznélataval, standard technikak alkalmazasaval tavolitsa el
a hlvelyt.
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Egyszeres steril véd6gatrendszer

KORLATOZOTT JOTALLAS

A Route 92 kizarélag azt garantalja, hogy a gyartas idépontjaban a Route 92 Base Camp
hiivelyrendszer (a ,termékek’): (i) az Amerikai Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és
Gydgyszerugyi Hatésaganak kovetelményei szerint, a helyes gyartasi gyakorlatnak
megfelel6en kerlltek legyartasra; (ii) a cimkéiken valés adatok szerepelnek; (iii) megfelelnek
a specifikacioknak; (iv) mentesek minden anyag- és gyartasi hibatél, valamint

(v) a médositott Federal Food, Drug and Cosmetic Act (élelmiszerekrél, gydgyszerekrél és
kozmetikumokrél sz616) szovetségi torvény és modositasainak értelmében nem
hamisitottak. A Route 92 nem garantdlja, hogy a termék hasznalatat kdvetden j6 hatas 1ép
fel, illetve nem Iép fel rossz hatés, és a Route 92 nem garantélja, hogy a termék minden
kériilmények kozott hatékony. AZ EMLITETT GARANCIAK KIZAROLAGOSAK, VALAMINT
HELYETTESITENEK ES FELULIRNAK MINDEN EGYEB JOTALLAST, LEGYEN AZ
IROTT, SZOBELI, KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT. NINCS SEMMILYEN GARANCIA
AZ ELADHATOSAGRA, EGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VAGY A
JOGTISZTASAGRA VONATKOZOAN. A Route 92 egyik képviselje sem médosithatja az
emlitetteket. A vasarlé egyetlen és kizarélagos jogorvoslata barmilyen, a termék eladasaval,
megvasarlasaval, kiszallithsaval vagy hasznalataval kapcsolatos vagy abbdl ered6
kovetelésre a nem megfelel termék javitasa vagy cseréje a Route 92 dontése szerint,
fliggetlendl attdl, hogy a kdvetelés maganjogi torvényen, szerzédésszegésen, a garancia
megszegésén vagy barmilyen mas jogi teérian alapul-e.

Sulyos események
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Ha az eszkdz hasznalataval kapcsolatos sulyos esemény kovetkezik be, kiildjon értesitést a
customerservice @r92m.com e-mail-cimre, valamint a vonatkozé illetékes hat6sagoknak.

Szabadalmak: www.r92m.com/patents
Szimbolumok jegyzéke: www.r92m.com/symbols
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Fabrikant EC REP

Route 92 Medical, Inc.

éi?tf%gt Road C e Emergo Europe B.V.
297 Westervoortsedik 60

San Mateo CA, VS 0297 6827 AT Amhem

customerservice@r92m.com Nederland

Raadpleeg www.r92m.com/IFU voor de Samenvatting van de veiligheid en de klinische
prestaties of de elektronische gebruiksaanwijzing.

Beschrijving van het hulpmiddel

Het Base Camp®-hulssysteem van Route 92 Medical bestaat uit een huls, een dilatator, een
navigatiekatheter en een RHV (draaibare hemostaseklep). De Base Camp-huls is een katheter
met één lumen en variabele stijfheid met een radiopake markering op het distale uiteinde. Het
binnenlumen van de katheter is compatibel met katheters van 8F of kleiner. De dilatator kan in
de huls worden geplaatst om de percutane inbrenging van de huls in een dijbeenslagader te
vergemakkelijken. De dilatator heeft een radiopake markering op de distale tip. De
navigatiekatheter is een katheter met één lumen en variabele stijfheid met een radiopake
markering op de distale tip. De navigatiekatheter is compatibel met de huls en heeft een
gevormd distaal uiteinde om de plaatsing te vergemakkelijken. Alle katheters hebben een
hydrofiele coating.

Indicaties voor gebruik (Beoogd gebruik)
Het hulssysteem van Route 92 Medical dient voor het inbrengen van interventionele
hulpmiddelen in het neurovasculaire vaatstelsel.

Complicaties

Procedures waarbij percutane katheters moeten worden ingebracht, mogen uitsluitend
worden uitgevoerd door artsen die vertrouwd zijn met de mogelijke complicaties. Mogelijke
complicaties zijn onder meer, zonder beperking: allergische reactie op en anafylactische
shock als gevolg van contrastmiddelen; acute occlusie; luchtembolie; arterioveneuze fistel;
overlijden; defect raken van het hulpmiddel; distale embolisatie; emboli; vorming van een
pseudoaneurysma; hematoom of hemorragie op de toegangsplaats; infectie; intracraniéle
bloeding; ischemie; nierletsel als gevolg van contrastmiddelen; neurologische deficits
waaronder beroerte; trombose; vaatspasme; en perforatie of dissectie van bloedvaten.

Compatibiliteit
De huls van Route 92 Medical dient voor gebruik met katheters van 8F of kleiner. Er kan een
voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) in de dilatator en de navigatiekatheter worden gebruikt.

Waarschuwingen

e Katheters mogen niet tegen weerstand in worden opgevoerd of teruggetrokken zonder
de oorzaak onder doorlichting zorgvuldig te beoordelen. Als de oorzaak niet kan worden
vastgesteld, moet de katheter worden teruggetrokken. Beweging tegen weerstand in kan
leiden tot beschadiging van de katheter of letsel bij de patiént.

e  Er mag geen hulpmiddel worden gebruikt dat op enigerlei wijze is beschadigd. Gebruik
van een beschadigd hulpmiddel kan complicaties tot gevolg hebben.

e De katheters mogen uitsluitend worden gebruikt door artsen met een opleiding in
interventionele neuro-endovasculaire technieken.

e  Tests zijn uitsluitend uitgevoerd met contrastmiddel en fysiologische zoutoplossing. Het is
niet raadzaam deze katheter te gebruiken voor de toediening van andere oplossingen.

Voorzorgsmaatregelen m.b.t. angiografie en doorlichting

Blootstelling aan rontgenstraling als gevolg van doorlichting en angiografie vormt risico's
waaronder alopecie, brandwonden variérend van rood worden van de huid tot zweren, staar en
vertraagd optredende neoplasie. De waarschijnlijkheid dat deze risico's zich voordoen, neemt
toe naarmate de duur van de procedure en het aantal procedures toenemen. Voorzichtigheid
is geboden om de blootstelling van de patiént en de gebruiker aan rontgenstraling tot het
minimum te beperken door waar mogelijk voldoende afscherming te bieden, de
doorlichtingstijden te verkorten en de rontgendoorlichtingstechnieken te modificeren.

Voorzorgsmaatregelen

e Gebruik geen gemotoriseerde apparatuur voor het injecteren van contrastmiddel.
Het gebruik daarvan kan leiden tot beschadiging van het hulpmiddel of van het
bloedvat.

e Vergewis u ervan dat de diameter van het te behandelen bloedvat geschikt is en plaats
kan bieden aan de katheter.

e Niet opnieuw gebruiken of opnieuw steriliseren. Het hulpmiddel is uitsluitend voor
eenmalig gebruik bestemd. De structurele integriteit en/of werking kunnen door hergebruik
of reiniging worden aangetast.

e Op een koele, droge, donkere plaats bewaren.

e  Geopende of beschadigde verpakkingen niet gebruiken.

e  Gebruiken véor de uiterste gebruiksdatum.

e Inspecteer het hulpmiddel na het uit de verpakking genomen te hebben om te controleren
of het niet beschadigd is.

e Het hulpmiddel mag niet aan oplosmiddelen worden blootgesteld.

e Gebruik het hulpmiddel met visualisatie onder doorlichting en de juiste
antistollingsmiddelen.

e Hydrateer elke katheter véér gebruik met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.
Nadat de katheter is gehydrateerd, mag men deze niet laten opdrogen.

e Als er aan de katheter wordt gedraaid terwijl er knikken in zitten, kan er beschadiging
ontstaan, waardoor de katheterschacht kan loslaten.

e Houd een constante infusie van een geschikte doorspoelingsoplossing in stand.

e Als een intraluminaal hulpmiddel in de katheter vast komt te zitten, of als de katheter
in hoge mate geknikt raakt, moet het gehele systeem (intraluminaal hulpmiddel, katheter
en introducerhuls) worden teruggetrokken.

Aanwijzingen voor gebruik
1. Neem de katheters voorzichtig uit de verpakking en inspecteer ze grondig; vergewis u
ervan dat geen van de hulpmiddelen geknikt of anderszins beschadigd is. Als er sprake
is van beschadiging, moet het hulpmiddel door een nieuw hulpmiddel worden vervangen.
2. Spoel het binnenlumen van de katheters door en bevochtig de buitenkant van de
katheters met fysiologische zoutoplossing.
3. Breng de dilatator volledig in de huls in. De luer van de dilatator is zodanig ontworpen
dat hij in de luer van de huls kan worden geduwd.
4. Als er geen korte huls wordt gebruikt:
= Verkrijg met standaardtechnieken toegang tot de slagader.
= Voer de huls/dilatator-constructie over een voerdraad op naar de beoogde positie
in de slagader en verwijder de dilatator.
5. Als er wel een korte huls wordt gebruikt:
= Plaats met standaardtechnieken een korte huls van de juiste maat in de slagader.
= Voer de huls/dilatator-constructie door de korte huls op naar de beoogde positie
en verwijder de dilatator.
6. Spoel de huls handmatig door en breng een RHV met een spoellijn met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing aan op de huls.
7. Breng de navigatiekatheter door de huls in als hulp bij de plaatsing van de huls.
8. Voer de huls onder doorlichting met de gebruikelijke endovasculaire technieken op naar
de beoogde locatie.
9. Plaats zo nodig compatibele katheters via de huls.
10. Wanneer het gebruik van de huls is voltooid, verwijder dan de huls met
standaardtechnieken.
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BEPERKTE GARANTIE

Route 92 garandeert uitsluitend dat de Base Camp-hulssystemen van Route 92 Medical

(de 'producten’) ten tijde van de vervaardiging: (i) vervaardigd zijn in overeenstemming met
goede productiepraktijken, zoals vereist krachtens de Food and Drug Administration van de
Verenigde Staten; (ii) overeenkomen met de etikettering; (iii) aan de specificaties voldoen;
(iv) geen gebreken in materialen en vakmanschap vertonen; en (v) niet vervalst of verkeerd
gelabeld zijn in de zin van de geamendeerde Federal Food, Drug and Cosmetic Act.

Route 92 garandeert geen goede gevolgen of afwezigheid van kwalijke gevolgen na gebruik
van de producten, en Route 92 garandeert niet dat de producten onder alle omstandigheden
effectief zijn. BOVENSTAANDE GARANTIES VERVANGEN ALLE ANDERE GARANTIES
VAN WELKE AARD DAN OOK, SCHRIFTELIJK, MONDELING, EXPLICIET OF IMPLICIET,
EN SLUITEN DEZE UIT. ER ZIIN GEEN WAARBORGEN VAN VERKOOPBAARHEID,
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, OF HET NIET DOEN VAN INBREUK.
Geen vertegenwoordiger van Route 92 kan het bovenstaande wijzigen. De enige,
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exclusieve remedie van de koper voor een claim die het gevolg is van of verband houdt met
de verkoop, aankoop of levering of het gebruik van producten, ongeacht of een dergelijke
claim gebaseerd is op wetten inzake onrechtmatige daden, contractbreuk, inbreuk op de
garantie of enige andere juridische theorie, is, naar keuze van Route 92, de reparatie of
vervanging van de niet-conformerende producten.

Ernstige incidenten

In het geval van een ernstig incident met betrekking tot het gebruik van dit hulpmiddel, dient
u customerservice@r92m.com en de van toepassing zijnde bevoegde instanties hiervan op
de hoogte te brengen.

Octrooien: www.r92m.com/patents
Uitleg van symbolen: www.r92m.com/symbols
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Tillverkare
Route 92 Medical, Inc. EC REP

155 Bovet Road

Suite 100 Emergo Europe B.V.
San Mateo CA USA 0297 Westervoortsedijk 60
customerservice@r92m.com 6827 AT Arnhem

Nederlanderna

Se www.r92m.com/IFU fér Sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda eller
elektronisk bruksanvisning.

Produktbeskrivning

Route 92 Medical Base Camp® introducersystem bestar av en introducer, en dilatator,

en navigeringskateter samt en RHV (roterande hemostasventil). Base Camp-introducern ar
en enkellumenkateter av varierande styvhet, med en rontgentat markor i den distala &nden.
Kateterns innerlumen &r kompatibelt med 8 Fr eller smalare katetrar. Dilatatorn kan placeras
i introducern for att underlatta perkutan inféring av introducern i a. femoralis. Dilatatorn har en
rontgentat markor vid den distala spetsen. Navigeringskatetern ar en enkellumenkateter av
varierande styvhet, med en rontgentat markor vid den distala spetsen. Navigeringskatetern ar
kompatibel med introducern och har en formad distal &nde for att underlatta inlaggning. Alla
katetrarna har hydrofil belédggning.

Indikationer (Avsedd anvandning)
Route 92 Medicals introducersystem &r indicerat for inféring av interventionella enheter i kérl
inom nervsystemet.

Komplikationer

Ingrepp som kréaver perkutan inféring av kateter bdr endast utféras av lakare med kdnnedom
om de komplikationer som kan uppsté. Majliga komplikationer utgors bl.a. av: allergisk och
anafylaktisk reaktion mot kontrastmedel, akut ocklusion, luftembolism, arteriovends fistel,
dodsfall, felfunktion hos enheten, distal embolisering, embolier, bildning av pseudoaneurysm,
hematom eller blédning vid ing&ngsstéllet, infektion, intrakraniell blddning, ischemi, njurskada
orsakad av kontrastmedel, neurologiska bortfall inklusive stroke, trombos, vasospasm samt
karlperforation eller -dissektion.

Kompatibilitet
Route 92 Medical-introducern &r avsedd att anvandas med 8 Fr eller smalare katetrar.
En 0,035 tums (0,89 mm) ledare kan foras in via dilatatorn och navigeringskatetern.

Varningar

e  For aldrig fram eller dra tillbaka katetrar mot ett motstand utan att forst noga faststalla
orsaken med hjalp av réntgengenomlysning. Om orsaken inte kan faststéllas ska katetern
dras tillbaka. Forflyttning av katetern mot ett motstand kan resultera i skador pa katetern
eller patienten.

e Enenhet som pd nagot satt ar skadad fér inte anvandas. Anvandning av en skadad enhet
kan resultera i komplikationer.

e  Katetrarna far endast anvandas av lakare utbildade i endovaskulara metoder for
intervention i karl inom nervsystemet.

e  Testning har begrénsats till kontrast och koksaltlésning. Anvandning av denna kateter for
tillférsel av andra lésningar rekommenderas ej.

Forsiktighetsatgarder vid angiografi och genomlysning

Réntgenexponering vid genomlysning och angiografi medfor risker, inkl. alopeci, brannskador
av varierande omfattning, frdn hudrodnad till hudsér, katarakt och, pa sikt, neoplasier. Risken
for dessa skador 6kar med okad tid fér ingreppet och 6kat antal ingrepp. Forsiktighet ska
iakttas for att minimera exponering av patienten och operatoren for réntgenstraining genom
att nar sd ar mojligt anvanda adekvat skydd, minska genomlysningstiderna och modifiera
metoderna for rontgenbildtagning.

Forsiktighetsatgarder

e Motordrivnainjektionspumpar fér kontrast far ej anvandas. Om s sker kan
produkten eller kérlet skadas.

e  Sakerstall att diametern i det karl som ska behandlas ar adekvat och kan rymma katetern.

e  Far ej ateranvandas eller resteriliseras. Denna produkt &r endast avsedd fér engangsbruk.
Ateranvandning eller rengéring kan férsamra produktens strukturella integritet och/eller
funktion.

. Forvaras svalt, torrt och morkt.

e Anvand inte skadade eller redan éppnade férpackningar.

e Skaanvandas foére "Use By”-datumet ("anvand fore”).

o Inspektera produkten efter uttagning ur férpackningen och sékerstall att den inte har
skadats.

e  Produkten far inte utsattas for 1osningsmedel.

e  Anvand produkten under visualisering med réntgengenomlysning och tillsammans med
adekvata antikoagulantia.

e Hydrera varje kateter med hepariniserad fysiologisk koksaltlésning fore anvandning.
Lat inte katetern torka efter att den val har hydrerats.

e Om katetern &r knickad och sedan vrids kan den skadas sa att kateterskaftet gar av.

e Uppratthall en konstant infusion av en lamplig spolvétska.

e Om enintraluminal enhet fastnar i katetern eller om katetern blir kraftigt knickad ska
hela systemet dras tillbaka (den intraluminala enheten, katetern och introducern).

Anvisningar for anvandning

1. Taforsiktigt ut katetrarna ur forpackningen och inspektera dem noga for att sékerstélla att
ingen enhet ar knickad eller skadad p& ndgot annat sétt. Om produkten &r skadad ska den
bytas ut mot en ny.

2. Spola katetrarnas innerlumen och vat deras utsida med fysiologisk koksaltlésning.

3. Forin dilatatorn fullstandigt i introducern. Dilatatorns luerfattning ar utformad for att
tryckpassas in i introducerns luerfattning.

4. Om en kort introducer inte anvénds:

= Skapa atkomst till artaren med hjalp av vedertagna metoder
= For fram introducer-/dilatatorenheten 6ver en ledare i artéren till den avsedda
positionen och avlagsna dilatatorn
5. Om en kort introducer anvands:
= Placera en kort introducer av lamplig storlek i artdren med hjélp av vedertagna
metoder
= For fram introducer-/dilatatorenheten genom den korta introducern till den
avsedda positionen och avlagsna dilatatorn
6. Spola introducern manuellt och anslut en RHV med en slang for spolning med
hepariniserad fysiologisk koksaltlésning till introducern.
7. Forin navigeringskatetern genom introducern for att underlatta placeringen av
introducern.
8.  For fram introducern till den avsedda platsen under végledning med genomlysning
och med anvandning av vedertagna endovaskuléara metoder.
9. Lagg in kompatibla katetrar via introducern efter behov.
10. Avlagsna introducern med hjalp av vedertagna metoder efter avslutad anvéndning.
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BEGRANSAD GARANTI

Route 92 garanterar endast att Route 92 Medicals Base Camp introducersystem
("produkterna”) vid tidpunkten for tillverkningen: (i) har tillverkats i enlighet med god
tillverkningssed, enligt kraven utfardade av Food and Drug Administration i USA,

(i) 6verensstammer med markningsinformationen, (iii) uppfyller specifikationerna, (iv) &r fria
fran defekter i material och utférande, samt (v) inte &r forvanskade eller felmarkta enligt vad
som anges i Federal, Food, Drug and Cosmetic Act med tillagg. Route 92 lamnar ingen
garanti vad géller god effekt eller mot ndgon dalig effekt efter anvandning av Produkterna,
och Route 92 garanterar inte att Produkterna &r effektiva under alla forhallanden.
OVANSTAENDE GARANTI AR EXKLUSIV OCH GALLER | STALLET FOR OCH
ERSATTER SAMTLIGA ANDRA GARANTIER, OAVSETT OM DESSA AR SKRIFTLIGA,
MUNTLIGA, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA. INGEN GARANTI LAMNAS
VAD GALLER SALIBARHET, LAMPLIGHET FOR VISST SYFTE ELLER ICKE-INTRANG.
Ingen representant fér Route 92 &r behorig att andra n&got av ovanstende. Koparens enda
och uteslutande gottgorelse for ndgot ansprék som uppstar p& grund av eller i samband
med forséljning, kop, leverans eller anvandning av Produkterna, oavsett om sadant ansprak
grundar sig pa icke-kontraktsenliga krav, kontraktsbrott, brott mot garanti eller annan laglig
teori, ska utgoras av, efter Route 92:s eget gottfinnande, reparation eller utbyte av Produkt
som inte uppfyller specifikationerna.

Allvarligaincidenter
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| handelse av att en allvarlig incident har intréffat i samband med anvandning av denna
enhet ska detta meddelas till customerservice@r92m.com och tillamplig behorig myndighet.

Patent: www.r92m.com/patents
Symbolforklaringar: www.r92m.com/symbols
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Sistema de vaina Base Camp® de Route 92 Medical®

IFU 0663.J, 2024-12 14 de 15

Fabricante EC REP

Route 92 Medical, Inc.
Emergo Europe B.V.
0297 Westervoortsedijk 60

155 Bovet Road
Suite 100

6827 AT Arnhem
Paises Bajos

San Mateo CA, EE. UU.
customerservice@r92m.com

Consulte en www.r92m.com/IFU el resumen de seguridad y funcionamiento clinico o las
instrucciones electrénicas de uso.

Descripcién del dispositivo

El sistema de vaina Base Camp® de Route 92 Medical consta de una vaina, un dilatador, un
catéter de navegacion y una valvula de hemostasia giratoria (VHG). La vaina Base Camp es
un catéter de una sola luz, de rigidez variable y con un marcador radiopaco en la punta distal.
La luz interna del catéter es compatible con catéteres de 8 F o mas pequefios. El dilatador se
coloca dentro de la vaina para facilitar la introduccién percutédnea de la vaina en la arteria
femoral. El dilatador tiene un marcador radiopaco en la punta distal. El catéter de navegacion
es un dispositivo de una sola luz, de rigidez variable y con un marcador radiopaco en la punta
distal. El catéter de navegacion es compatible con la vaina y tiene la punta distal moldeada
para facilitar su colocacion. Todos los catéteres tienen una capa hidréfila.

Indicaciones de uso (Finalidad prevista)
El sistema de vaina de Route 92 Medical esté indicado para la introduccién de dispositivos
intervencionistas en la vasculatura del sistema nervioso.

Complicaciones

Los procedimientos que requieren la introduccion de catéteres percutaneos deben ser
realizados Ginicamente por médicos familiarizados con las posibles complicaciones. Las
posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: reaccién alérgica y anafilaxia
debidas al medio de contraste, oclusién aguda, embolia gaseosa, fistula arteriovenosa,
muerte, funcionamiento defectuoso del dispositivo, embolizacion distal, émbolos, formacién
falsa de aneurisma, hematoma o hemorragia en el lugar de acceso, infeccién, hemorragia
intracraneal, isquemia, dafio renal debido al medio de contraste, dafios neurolégicos incluido
el accidente cerebrovascular, trombosis, vasoespasmo y diseccién o perforacion de vasos.

Compatibilidad

La vaina de Route 92 Medical esta destinada a utilizarse con catéteres de 8 F o mas
pequefios. Se puede utilizar una guia de 0,889 mm (0,035 in) a través del dilatador y del
catéter de navegacion.

Advertencias

e  Siencuentra resistencia, no haga avanzar ni retroceder los catéteres sin antes llevar a
cabo una evaluacion cuidadosa de la causa mediante radioscopia. Si no se puede
determinar la causa, retire el catéter. Intentar mover el catéter si se encuentra resistencia
puede causar dafio al catéter o lesiones al paciente.

e Nouse un dispositivo que haya sido dafiado de cualquier forma. Usar un dispositivo
dafiado puede dar lugar a complicaciones.

e Los catéteres solo debe ser usados por médicos con formacién en técnicas
neuroendovasculares intervencionistas.

e Las pruebas se han limitado a medios de contraste y solucién salina. No se recomienda el
uso de este catéter para la administracion de otras soluciones.

Precauciones relativas ala angiografiay la radioscopia

La exposicién a los rayos X durante las radioscopias y las angiografias plantea riesgos como
alopecia, quemaduras que varian desde enrojecimiento de la piel hasta Ulceras, cataratas y
neoplasia tardia. La probabilidad de que estos riesgos ocurran aumenta con el tiempo de
intervencion y el nimero de intervenciones. Se debe tener cuidado de minimizar la exposicion del
paciente y del operador a los rayos X utilizando una proteccion suficiente, reduciendo los tiempos
de radioscopia y modificando las técnicas de obtencién de radiografias siempre que sea posible.

Precauciones

e No useequipos de inyeccion de contraste motorizados. Su uso podria provocar
dafios al dispositivo o al vaso.

e AsegUrese de que el diametro del vaso objetivo sea apropiado y permita dar cabida al
catéter.

e No reutilice ni reesterilice el dispositivo, ya que esta disefiado para un solo uso. La
funcién y/o integridad estructural pueden resultar afectadas por la reutilizacién o la
limpieza del dispositivo.

e  Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro.

e Nouse envases abiertos o dafiados.

e Usar antes de la fecha de caducidad.

e Al sacar el dispositivo del envase, inspecciénelo para comprobar que no esté dafiado.

e No exponga el dispositivo a disolventes.

e Use el dispositivo con visualizacién radioscépica y anticoagulantes adecuados.

e Hidrate cada catéter con solucién salina heparinizada antes de su uso. Una vez
hidratado, no deje que el catéter se seque.

e Intentar enderezar el catéter cuando esté enredado puede causar dafios que podrian
tener como resultado la separacion del eje del catéter.

e Mantenga una infusion constante de la solucion de lavado adecuada.

e Siel dispositivo intraluminal se aloja en el catéter, o si el catéter se enreda mucho, retire
el sistema completo (dispositivo intraluminal, catéter y vaina introductora).

Modo de empleo
1. Retire con cuidado los catéteres del envase e inspeccidnelos detenidamente,
asegurandose que ninguno de los dispositivos esté enredado acodado o dafiado de
alguna otra forma. Si hay algin dafio, sustitlyalos por un dispositivo nuevo.
2. Lave las luces interiores y humedezca el exterior de los catéteres con solucion salina.
3. Introduzca por completo el dilatador en la vaina. El luer del dilatador esta disefiado para
encajar a presion en el luer de la vaina.
4. Sino se utiliza una vaina corta
= Acceda a la arteria mediante las técnicas estandares
= Haga avanzar el conjunto vaina y dilatador sobre a guia en la arteria hasta la
posicion prevista y retire el dilatador

5. Sise utiliza una vaina corta
= Coloque una vaina corta de tamafio adecuado en la arteria utilizando las técnicas
estandar
= Haga avanzar el conjunto de la vaina y el dilatador sobre la guia en la arteria hasta
la posicién prevista y retire el dilatador
6. Lave manualmente la vainay conecte a la vaina una VHG en la linea de lavado de
solucién salina heparinizada.
7. Introduzca el catéter de navegacion a través de la vaina para facilitar su colocacion.
8. Haga avanzar la vaina hasta la ubicacién prevista bajo radioscopia mediante las técnicas
endovasculares estandares.
9. Coloque catéteres compatibles a través de la vaina segin sea necesario.
10. Una vez finalizado su uso, retire la vaina mediante las técnicas estandares.
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GARANTIA LIMITADA

Route 92 solo garantiza que, en el momento de la fabricacién, el sistema de vaina Base
Camp de Route 92 Medical (los «Productos»): (i) se fabrican conforme a las practicas
correctas de fabricacién, tal como requiere la Administracién de Alimentos y Medicamentos
(Food and Drug Administration, FDA) de Estados Unidos; (ii) son fieles a lo que se indica en
la etiqueta; (iii) cumplen las especificaciones; (iv) estan libres de defectos de material y de
fabricacion; y (v) no estan adulterados ni mal etiquetados, de acuerdo con lo establecido
por la Ley Federal sobre Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de Estados Unidos y sus
eventuales enmiendas. Route 92 no da garantias de buen efecto o de prevencién de
efectos nocivos tras utilizar los productos, y no garantiza que los productos sean eficaces
en cualquier circunstancia. LAS GARANTIAS ANTERIORMENTE MENCIONADAS SON
EXCLUSIVAS Y SUSTITUYEN A CUALESQUIERA OTRAS GARANTIAS DE CUALQUIER
CLASE, YA SEAN ESCRITAS U ORALES, EXPLICITAS O IMPLICITAS. NO SE OFRECE
GARANTIA ALGUNA DE COMERCIABILIDAD, ADECUACION PARA UN PROPOSITO
DETERMINADO O NO VULNERACION DE DERECHOS DE TERCEROS. Ningtin
representante de Route 92 esta facultado para alterar el texto anterior. El Ginico recurso del
comprador en caso de reclamacion relacionada con la venta, adquisicion, entrega o uso de
los productos (independientemente de si dicha reclamacién se basa en el derecho de
responsabilidad civil, incumplimiento de contrato, incumplimiento de garantia o cualquier
otra teorfa legal) serd, a eleccion de Route 92, la reparacion o el reemplazo de cualquier
producto no conforme.

Incidentes graves

En caso de producirse un incidente grave relacionado con el uso de este dispositivo,
notifiquelo a customerservice@r92m.com y a las correspondientes

autoridades competentes.

Patentes: www.r92m.com/patents
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