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Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician with appropriate training.

1.  DESCRIPTION

The Quick-Cross Capture Guidewire Retriever is a coaxial lumen design catheter with a balloon and flexible funnel mounted on its distal tip. The outer lumen is for balloon inflation and is
accessed through the balloon port, the side female luer at the proximal end of the Y-connector. The inner through lumen permits the use of guidewires to facilitate the positioning of the
catheter. The wire lumen is accessed through the second port of the Y-connector. A balloon protector is provided to facilitate insertion of the funnel and balloon into the introducer sheath.
Two radiopaque marker bands identify the distal section of the catheter.

Model Funnel Size Working Length
519-106 6mm 110 cm
Balloon Inflation /
Deflation Port
Distal Balloon Guidewire
Marker Marker Lumen Port
Band Band Balloon Protector
JI’LP\ i ; i
Y I 1
=i
I> e i’ oa -
Funnel Balloon Proximal End
P'(’:.sr;:)' € 05 10 15 20 25 30 35 40 45 50
Balloon
Diameter 6.4 6.6 6.8 73 75 7.8 7.9 8.2 8.5 9.0
(mm)

2. INDICATIONS FOR USE
The Quick-Cross Capture Guidewire Retriever is intended to be used in conjunction with a steerable guidewire to access discrete regions of the vasculature and for guidewire exchange. The
Quick-Cross Capture Guidewire Retriever is not intended for use in the coronary, cerebral or carotid vasculature.

3.  CONTRAINDICATIONS

None

4.  WARNINGS

Rated Burst Pressure: 5 ATM

. Do not advance the guidewire or the Quick-Cross Capture Guidewire Retriever if resistance is met.

. Pressure in excess of 5 ATM can cause balloon rupture.

. Use an inflation device with a pressure gauge for balloon inflation/deflation.

. Use only appropriate balloon inflation medium. Do not use air or gaseous medium to inflate the balloon.

5.  PRECAUTIONS

. Conduct procedures under fluoroscopic guidance with appropriate x-ray equipment.

. Inspect sealed catheter container prior to opening. If the seal is broken, or the container has been damaged, sterility cannot be assured.

. Ensure tight catheter connections to avoid air introduction into the system.

. Completely deflate balloon before removing the catheter from the sheath.

. Do not advance the catheter system against resistance. Identify the cause of the resistance and take corrective action. If resistance is felt upon catheter removal, then remove the
system and the sheath simultaneously, particularly if balloon rupture or leakage is suspected.

. Care should be used when handling. Damage may result from kinking, stretching, or forcefully wiping the catheter.

. Do not resterilize or reuse this device, as these actions can compromise device performance or increase the risk of cross-contamination due to inappropriate reprocessing.

. Reuse of this single use device could lead to serious patient injury or death and voids manufacturer warranties.
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English / English
POTENTIAL COMPLICATIONS OR ADVERSE EVENTS
Potential complications related to angioplasty include but are not limited to: clot formation and embolism, nerve damage, vascular perforation requiring surgical repair, damage to
the vascular intima, or death.
Potential complications related to introducing the catheter into the body include but are not limited to: infection, hematoma formation, and air emboli.
Potential balloon or funnel separation or rupture due to misuse may necessitate the use of a snare or other medical interventional technique to retrieve detached pieces.

HOW SUPPLIED

Sterilization
Supplied sterilized and sealed in peel-open package. Intended for single use; do not re-sterilize, re-process or re-use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use the
product if there is doubt as to whether packaging has been compromised.

Inspection prior to use
Upon removal from the package, thoroughly inspect the product to ensure that no damage, bends or kinks have occurred during shipment.
Do not use catheter if expiration date, found on the package labeling, has passed.

COMPATIBILITY
Sheath: Compatible with 6 French or larger Introducer Sheath.
Guidewires: Compatible with 0.014", 0.018", or 0.035" guidewires.

PROCEDURE SET-UP AND DIRECTIONS FOR USE

Inspect sealed catheter container prior to opening. If the seal is broken, or the container has been damaged, sterility cannot be assured.

Remove the Quick-Cross Capture Guidewire Retriever from its packaging and inspect the catheter for damage before use.

Advance the balloon protector of the catheter so that it covers the balloon and funnel at the catheter’s distal tip to facilitate introduction to introducer. Purge the catheter’s guidewire
lumen, observing for leaks and obstructions.

When inflating the balloon, use either 50/50 or 75/25 dilution of saline and contrast medium, respectively.

Attach an inflation device with a pressure gauge, partially filled with contrast solution, to the balloon port of the catheter.

Point inflation device with pressure gauge nozzle downward, aspirate until all air is removed from the balloon and bubbles no longer appear in the contrast solution.

Prior to catheter insertion, confirm the appropriate guidewire being used.

Enter the vessel percutaneously using a 0.014" 0.018", or 0.035” guidewire, using standard vascular access technique. Insert a 6 French compatible sheath or larger. Insert the balloon
protector into the hub of the sheath, advance the Quick-Cross Capture Guidewire Retriever approximately 5cm into the sheath, and retract the balloon protector to the proximal end
of the catheter.

Advance the Quick-Cross Capture Guidewire Retriever using accepted angioplasty techniques (see references’) until gaining confirmation fluoroscopically that the funnel, identified
by the distal marker, is proximal to the occlusion.

Pull the catheter backwards about 1cm to allow the funnel to regain its intended shape, and allow easier guidewire exchange.

Inflate the balloon with saline and contrast medium to desired size (see chart above).

Advance the guidewire across the lesion, into the funnel of the Quick-Cross Capture Guidewire Retriever and exit through its proximal port.

Exchange guidewires as necessary, using the two radiopaque markers to confirm guidewire location and trajectory.

Deflate the catheter’s balloon by drawing a vacuum via an inflation device with a pressure gauge. The greater the vacuum applied and held during the withdrawal, the lower the
deflated balloon profile.

Gently withdraw the catheter, leaving the guidewire in place to complete the interventional procedure. As the balloon exits the vessel, use a smooth, gentle, steady motion. If
resistance is felt upon removal, then the catheter should be removed under fluoroscopic guidance, particularly if the balloon ruptures or leakage is suspected.

Then proceed with further percutaneous intervention such as atherectomy, balloon dilation and/or stent placement.

Apply pressure to the insertion site according to standard practice or hospital protocol after removing all catheters and guidewires.

MANUFACTURER’S LIMITED WARRANTY

Manufacturer warrants that the Quick-Cross Capture Guidewire Retriever is free from defects in material and workmanship when used by the stated “Use By” date and when package is
unopened and undamaged immediately before use. Manufacturer’s liability under this warranty is limited to replacement or refund of the purchase price of any defective Quick-Cross
Capture Guidewire Retriever. Manufacturer will not be liable for any incidental, special, or consequential damages resulting from use of the Quick-Cross Capture Guidewire Retriever.
Damage to the Quick-Cross Capture Guidewire Retriever caused by misuse, alteration, improper storage or handling, or any other failure to follow these Instructions for Use will void this
limited warranty. THIS LIMITED WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING THE IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. No person or entity, including any authorized representative or reseller of Manufacturer, has the authority to extend or expand this limited
warranty and any purported attempt to do so will not be enforceable against Manufacturer.

11.

NON-STANDARD SYMBOLS

GW
Guidewire Compatibility W Sheath Compatibility @(

Catheter Working Length F 4 Funnel Size

Quantity QTY

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1.  OMUCAHUE
MpucnocobneHneTo 3a n3ternaHe Ha Boaaya Quick-Cross Capture npefcTaBnABa KaTeTbp C KoakcuaneH An3aiiH Ha lymeHa ¢ 6anoH v roBKaBa GyHUIiKa, MOHTUPAHa Ha ANCTaNHWA My Kpaii.
BBHLIHKAT NymMeH ce M3Mon3Ba 3a pasayBaHe Ha 6anoHa 1 ce JOCTWra Npe3 nopTa Ha 6anoHa, CTPaHNUHUAT XKEHCKM Jlyep Ha MPOKCUMaHWA Kpai Ha Y-06pa3HuA KOHeKTop. BbTpeluHnat
npoxofeH lyMeH NO3BO/ABa M3MO3BaHETO Ha BOAAYM 3a yNecHABaHe NO3ULMOHMPAHETO Ha KaTeTbpa. JlyMeHbT Ha Bofaua ce OCTUra npes BTopusa NopT Ha Y-06pa3HMA KOHeKTop. 3a
ynecHaBaHe BKapBaHeTo Ha dyHuIKaTa 1 6anoHa BbB BbBeX/allaTa OOBMBKa Ha KaTeTbpa e NpefocTaBeH 6anoHeH NpoTeKTop. [lBe peHTreHOKOHTPACTHU JIEHTU MapK1paT AucTanHaTta
4acT Ha KaTeTbpa.

Mogen Pasmep Ha Pa6oTHa
. dyHmiikaTa AbJDKUHA
519-106 6 MM 110 cm
MopT 3a paspysaHe/
cBMBaHe Ha 6anoHa
MopT KbMm
BAuncranna BanonHa ’ NymeHa Ha
MapKnpaHa - mapkupaHa BanoHeH NpoTeKTop e Bopaa
neHTa neHTa l ‘
.
A i1
e oy ! ]
DyHuika BanoH MpokcumaneH
Kpai
HansraHe
(ATM) 0,5 1.0 1.5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5 50
AnameTbp
Ha 6anoHa 6,4 6,6 6,8 73 7.5 7.8 79 8,2 8,5 9,0
(Mmm)

M3uncneHo HanAraHe Ha cnykeaHe: 5 ATM

2. NMOKA3AHMA 3A YINTOTPEBA
MpricnocobneHneTo 3a usternsaHe Ha Bogava Quick-Cross Capture e npegHa3HaueHo Aa ce N3nos3sa B KOMGMHALMA € ynpasisieM Bofad 3a A0CTbM A0 OTAE/HY 30H1 Ha CbJOBETE 11 32 CMAHA
Ha Bogava. MpucnocobneHreTo 3a nsternaHe Ha Bogaya Quick-Cross Capture He e NpefHa3HaueHo fja e M3MoN3Ba B KOPOHAPHUTE, KAPOTUAHUTE U LepebpanHuTe Cbaose.

3. NMPOTUBOMOKA3AHUE

Hama

4. NPEAYNPEXAEHUA

. [la He ce NpuABMXKBa Hanpep Bofaya Uy NPUCNocobeHneTo 3a n3ternaHe Ha Boaava Quick-Cross Capture, ako cpelyHeTe CbNPOTUB/EHNE.

. HansraHe Hag 5 ATM moXe fja NnpeAn3BuMKa CryKBaHe Ha 6anoHa.

. 3a paspyBaHe/cBMBaHe Ha 6anoHa 13non3BaiiTe ypeq 3a pasayBaHe C MaHOMETbP.

. M3non3BaiiTe camo NOAXOAALLO BELIECTBO 3a pa3fyBaHe Ha 6anoHa. [la He ce U3Mon3Ba Bb3AYyX UM ra3006pasHy BelyecTBa 3a pasdyBaHe Ha 6anoHa.

5. NPEANA3HUN MEPKU

. Mpoexpgaiite npoueaypuTte nNog GpryopoCcKOmnCKN KOHTPON C MOAXOAALLO PeHTreHOBO obopyaBaHe.

. OrnepaiiTe 3anevyaTaHyis KOHTEHeP Ha KaTeTbpa Npeau oTBapAHeTo. AKO NiombaTa e CuyneHa unm KOHTENHePsT e 61N NOBPeAeH, He MoXe Aa 6bae rapaHTMpaHa CTePUIHOCT.

. lapaHTVpaiiTe XepMeTUYHOCTTa Ha BPb3KUTE Ha KaTeTbpa, 3a Aa ce n36erHe BbBEXAAHETO Ha Bb3[yX B cMcTeMaTa.

. MNpepwv pa v3BagnTe KaTeTbpa OT 06BMBKATa CrajjHeTe HaMb/HO 6anoHa.

. He npuaBmxBaiTe Hanpep KaTeTbpHaTa cUCTEMA cpelly CbnpoTrBneHne. OnpeaeneTte NpuyrHaTa 3a CbMpoOTMBIEHWETO U A MoNpaBeTe. AKO NPU U3BaXAaHe Ha KaTeTbpa ycetnte
CbNPOTVBNEHN, N3BaAeTe eAHOBPEMEHHO CrCTeMaTa 1 06BMBKaTa, 0COHGEHO KOraTo ce nofo3unpa CrnyKBaHe Ha 6anoHa unm natnyaxe.

. Pa6ortarta c npricnocobnenneto TpA6Ba fia ce U3BbPLUBA BHUMaTENHO. Moxe ja HacTbNv NoOBpefa B pe3ynTaT Ha YCyKBaHe, pa3TAraHe 1y U3ron3BaHe Ha cuia npu n3bbpcBaHe Ha
KaTeTbpa.

. M3penveTo fa He ce cTepunusvpa Unv U3nos3Ba NOBTOPHO, ThiA KAaTo TOBA MOXe Aa HapyLn GpYHKLMOHUPAHETO My U [ja YBENYM PUCKA OT KPbCTOCAHO 3aMbpCsABaHe BCIeACTBME
Ha HemnpaBuIHa NoBTOpHa 0bpaboTka.

. MoBTOPHOTO M3MoN3BaHe Ha TOBA 13JesNne 3a efHOKPaTHa ynoTpeba Moxe Aa JOBeAe A0 TeXKa TefleCHa NoBpea UM CMbPT Ha NaLMeHTa 1 la aHynmpa rapaHLuumTe oT Npovi3BOAUTENA.
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Bulgarian / Bbarapckn

Bb3MOMHW YCNIOXKHEHUA U HEXKETAHU ABNIEHUA

Bb3MOXHM YCNOXHEHMA, CBbP3aHN C aHrMoniacTMKaTa, BKIOYBAT, HO He ce orpaHUYaBaT [jo: obpasyBaHe Ha TPOMO 1 eMbonus, yBpexaaHe Ha HepBUTe, CbioBa nepdopaLus,
M3MCKBaLLa XMPYPriiiyHa Hameca, yBpexjaHe Ha CboBaTa HTUMA WY CMbPT.

Bb3MOXHM yCNOXHEHUA, CBbP3aHM C BbBEXaHe Ha KaTeTbpa B TANIOTO, BK/IOUBAT, HO He Ce orpaHunyaBaT Ao: HdeKL /s, 06pa3yBaHe Ha XeMaToOM 11 Bb3AyLLHU eM6onu.

Bb3moXHO oTfenaHe Ha 6anoHa unu dyHuiikaTa, M CnykBaHe Nopaau HenpasWiHa ynoTpeba MoXe fja HaNoXM U3MON3BaHETO Ha NPUMKa WAK Apyra TexHMKa 3a MeauLMHCKa
MHTepBeHLMA 3a N3BaXKAaHe Ha OTKbCHATUTe YacTy.

BUA NPU AOCTABAHE

Crepunusauunsa
[locTaBs ce CTepMAU3MpPaHO 1 3arneyaTtaHo B lecHa 3a OTBapsAHe onakoBKa ¢ oTnensaHe. MpegHa3HaueHo 3a eHoOKpaTHa ynoTtpeba. [la He ce cTepunnsmpa, obpaboTtsa nnv n3nonssa
noBTopHo. CTepuHO, ako ornakoBKaTa He € OTBOpeHa Ui noBpeaeHa. MNpoayKTsT Aa He ce 13Mon3Ba, ako MMa CbMHEHVE 3a HapyLUaBaHe Ha LieNoCcTTa Ha OnakoBKaTa.

MpoBepka npeamn nsnonssaHe
Mpw n3BaxaHe OT OMAaKOBKaTa BHUMATEIHO OrfefanTe NPOAYKTa, 3a 4a Ce YBEPUTE, Ue Mo BpeMe Ha TPaHCMoPTa He Ca HaCTbNAN NOBPEAW, MPEerbBaHsA WAV NPeyynBaHys.
[la He ce 13M0N3Ba KaTETbPBT, aKO JaTaTa Ha N3TYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT BbPXY ETVKETA Ha OrMakoBKaTa e MvHana.

CbBMECTUMOCT
O6BmBKa: CbBMeCT!MO C BbBeXAaLLla 06BrBKa ¢ pasmep 6 French unu no-ronam.
Bopaun: CbBmecTMO ¢ Bopauu ¢ pasmepu 0,014” (0,356 mm), 0,018” (0,457 mm) nnn 0,035

MPOLIEAYPA 3A HACTPOVBAHE U YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

OrnepaiTe 3anevaTaHyisl KOHTeHep Ha KaTeTbpa Npeau oTBapsAHeTo. AKO NiombaTa e CuyneHa Uimn KOHTENHePT e 61N NOBPeAeH, He MoXe Aa 6Gbae rapaHTMpaHa CTePUIHOCT.
M3BageTe npucnocobneHuneTo 3a nsternaHe Ha Bogaya Quick-Cross Capture oT onakoBkaTa 1 orneaaiTe KaTeTbpa 3a NoBpefa npeawu ynorpeba.

MpugsuxeTe Hanpen 6anoHHWA NPOTEKTOP Ha KaTeTbpa, Taka Ye Aa NOoKpuBa 6anoHa 1 dpyHMINKaTa B AUCTANHNA Kpall Ha KaTeTbpa, 3a [a Ce YNecHU BbBeXAaHEeTO B MHTPOAtocepa.
MpouncTute nymeHa Ha BoAaya Ha KaTeTbpa, KaTo CreAnTe 3a TeYOBE U 3anyLuBaHNA.

Mpwu pa3pyBaHe Ha 6anoHa n3non3eainTe paspexpaHe Ha GU3NONOTUEH Pa3TBOP U KOHTPACTHO BeLECTBO, CbOTBETHO unwu 50/50, nnn 75/25.

MpuKpeneTe ypea 3a pa3fyBaHe C MAHOMETbP, YaCTUYHO M3MbIHEHO C KOHTPACTEH Pa3TBOP, KbM NMOpPTa 3a 6anoHa Ha KaTeTbpa.

HacoueTe Hagony Ato3aTa Ha ypefa 3a pasgyBaHe C MAHOMETbP, acNMpupanTe 4o MbJHO OTCTPaHABaHe Ha Bb3AyXa OT 6anoHa U JOKATO B KOHTPACTHYA Pa3TBOP Beye He ce NnosBsaBaTt
mexypueta.

Mpenun BbBeXaHe Ha KaTeTbpa ce yBepeTe, Ye ce N3Mon3Ba NoAXOAALMNA BOJaY.

C nomolyta Ha CTaHfapTHaTa TeXHUKa 3a CbAOB AOCTbMN MPOHMKHETE B CbAa NMepKyTaHHO, KaTo M3non3earte Bogay ¢ pasmep 0,014% 0,018” nnm 0,035" BbBepete cbBMecTUMa
o6BuMBKa ¢ pasmep 6 French unu no-ronam. BbBegete 6anoHHUA NPOTEKTOP B CBbP3BALLMA €leMeHT Ha OOBMBKaTa, NPUABMKETE NPUCNOCOBNEHNETO 3a U3TernsaHe Ha Bogaya
Quick-Cross Capture Hanpeg npn6an3uTenHo 5 cM B 06BUBKaTa 1 n3ternete 6anoHHNA NPOTEKTOP KbM NPOKCUMAHWA Kpaii Ha KaTeTbpa.

MpugBsuxeTe NpucnocobneHneTo 3a nsternsaHe Ha Bogaya Quick-Cross Capture Hanpepa, KaTo n3non3earte 0f06PEHN TEXHUKIM B aHTMOMACcTKaTa (BX. Npenpatku') 4o nony4yaBaHe Ha
NoTBbPXKAeHNE Mo GpryopOCKONCKN KOHTPON, e GyHWINKaTa, MaeHTUGMLMpaHa Ype3 ANCTanHUA MapKep, € MPOKCMMAHO Ha 3amnyLUBaHeTo.

M3pbpnaiiTe KaTeTbpa Haszag okono 1 cm, 3a fja Moxe dyHUIiKaTa ia CM Bb3BbpHe »enaHaTta Gopma 1 Aa ce ynecHy CMAHaTa Ha Boaava.

PaspyiiTe 6anoHa ¢ Gu3nonormueH pa3TBop 1 KOHTPACTHO BELLECTBO [0 XenaHusA pa3mep (BX. rpadukata no-rope).

MpugBuxeTe Hanpep Bofaya npes nesvsTa BbB GpyHMiIKaTa Ha NpMcnocobieHneTo 3a nsternaHe Ha Bogava Quick-Cross Capture foKaTo ce MoKaKe Npe3 NPOKCMMAHWA NOPT.

Mpn HeobXOAMMOCT CMeHeTe BOAAuUa, KaTo M3Mo3BaTe ABaTa PEHTTEHOKOHTPACTHY MapKepa, 3a ja NOTBbPANTE MECTOMONOXKEHUETO U TPAEKTOPUATA Ha BOAaYa.

CnapHeTe 6anoHa Ha KaTeTbpa Ypes Cb3faBaHe Ha BaKyyM upes ypefa 3a pa3gyBaHe C MaHOMeTbp. KONKOTO Mo-ronisiM BakyyM npunaraTe 1 NofabpKaTe Mo Bpeme Ha U3TernsHeTo,
TONKOBA NPOGUALT Ha CBATUA BANOH € NMO-TbHBK.

BHUMaTenHo usterneTe KaTeTbpa, OCTaBANKYM BOfjaya B MACTOTO, KbAeTo TpAbBa Aa ce 3aBbpLuM MHTEPBEHLMOHaNHaTa npoueaypa. Korato n3saxpaaTe 6anoHa ot cbia 1n3nonseamnte
NNaBHO, HEXHO, CTAaBWITHO fBMKEHME. AKO MPU OTCTPaHsABaHe yceTuTe CbNpOTUB/IEHE, TOraBa KaTeTbPbT TPAGBa Aa ce M3Bagu Nof GpyopoCKONCKM KOHTPOS, 0CO6eHO Npu CbMHeHne
3a pa3KbCBaHe Ha 6anoHa nnm nsTnyaHe.

Cnep ToBa Npofb/iKeTe C No-HaTaTblUHA NepKyTaHHA MHTEPBEHLUA, KaTo aTepeKToMus, 6anoHHa AnnaTaums u/unm noctTaBsaHe Ha CTEHT.

MpuTCHETe MACTOTO Ha BbBEXAaHe cropef CTaHAApTHATa NPAKTMKa UM NPOToKosa Ha 60MHMLaTa Cef 13BaxkaaHe Ha BCUYKM KaTeTpu 1 Bofaul.

OrPAHUYEHA TAPAHUMA HA NPOU3BOAUTENA

MpousBoguTenat rapaHT1pa, Ye NpucnocobneHneTo 3a usternaHe Ha Bofgaya Quick-Cross Capture He nposBABa fedeKkT B MaTepuanuTe N NPOU3BOACTBOTO, KOraTo ce M3Mon3ea Ao
nocoyeHata fata ,/3non3san 40" 1 KOraTo onakoBKaTa He e OTBOPeHa U NoBPeAeHa HenmocpeacTBeHo npeaw ynotpeba. OTrOBOPHOCTTa Ha MPOWU3BOAWTENA MO HAaCTOALLaTa rapaHLua
Ce orpaHnyaBa 4o NofAMAHa WU Bb3CTaHOBABAaHe Ha CymaTa 3a 3aKynyBaHe Ha BCAKO fedeKTHO npucrnocobneHneTo 3a usternsaHe Ha Bogaya Quick-Cross Capture. Mpoussoantenat
He HOCK OTrOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 Aa 610 CiyyaiiHy, cneuunanHn Uam npousTMyally LeTn, Bb3HIKBALLW B pe3ynTaT Ha ynotpebaTa Ha NprcnocobneHneTo 3a nsternaHe Ha Bojaya
Quick-Cross Capture. NoBpefa Ha nprcnocobneHneTo 3a nsTternaHe Ha Bopaya Quick-Cross Capture, npuunHeHa oT HenpaBuaHa ynotpeba, moguduULMpaHe, HENPABUIHO CbXpPaHeHne
VNI U3NON3BaHe, UMM KakBOTO 1 Aa 61no HecnasBaHe Ha Te3n YKasaHuA 3a ynoTtpeba Lie HanpaBu HeBanuaHa Tasu orpaHudeHa rapaduvsa. TA3U OTPAHUYEHA TAPAHUUA N3PUYHO
OTMEHA BCUYKU APYTU TAPAHUUW, U3PUYHU U NOAPA3BUPALLN CE, BKNIOYUTENHO NOAPA3BUPALLIATA CETAPAHLINA 3A MPOAAXBA MWINTOAHOCT 3A OMPEAENEHA
YMOTPEBA. Hukoe ¢pu3nuecko unu iopranyecko nuue, BKIUYNTENHO BCAKAKBY YMbIHOMOLLEHW NPefCcTaBuTeNn unm Aunbpu Ha MNpousBoanTens, HAMa NPaBoTo Aa yBenu4yasa unv
pasluypABa Ta3u rapaHLMA 1 HAKO YMULLIIEH OMUT fla Ce HanpaBu ToBa HAMa Aa ce npunara cpely lNponssoanTtens.

T A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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11. HECTAHAAPTU CMMBONU

Bulgarian / Bbarapckn

Guidewire Compatibility <¢ W Sheath Compatibility
CbBMeCTMOCT Ha Bofjaya T Max OD CbBMeCTVIMOCT Ha 0bBMBKaTa
Catheter Working Length Funnel Size

PaboTHa AbMKMHa Ha KaTeTbpa Pasmep Ha dpyHuiikaTa
Quantity

Konnyectso Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

BHumaHme: OepepanHuaT 3akoH (Ha CALL) orpaHnuyaBa npoaax6ata Ha ToBa U3fenune oT UK Mo npefnvcaHne Ha nekap.
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1. OPIS

Uredaj za dohvat Zice vodilice Quick-Cross Capture je katetera dizajniran s koaksijalnim lumenom s balonom i fleksibilnim lijevkom montiranim na njegovom distalnom vrhu. Vanjski lumen
sluzi napuhivanju balona i moze mu se pristupiti kroz priklju¢ak balona, zensku luer spojnicu na proksimalnom kraju Y-prikljucka. Unutarnji lumen omogucava uporabu Zica vodilica kako
bi se olaksalo pozicioniranje katetera. Lumenu Zice pristupa se kroz drugi priklju¢ak Y-spojnice. Stitnik balona isporu¢uije se kako bi se olak3alo umetanje lijevka i balona u uvodnu cjev¢icu.
Distalni dio katetera prikazuju dvije radio-nepropusne vrpce markera.

Vrpea Vr;:(ca
distalnog "l;a: era
markera alona

D Y
X :

(%23

t

Model Velicina lijevka Radna duljina
519-106 6 mm 110cm
tnik balona

Prikljucak za
napuhavanje /
ispuhavanje

Prikljucak
lumena Zice
vodilice

= 9

Lijevak Balon Proksimalni
kraj
Tlak (ATM) 0,5 1,0 1.5 2,0 2,5 30 35 4,0 4,5 50
Promjer 6.4 6,6 6,8 7.3 7,5 78 79 82 85 9,0
Balona (mm)

2.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Naznaceni tlak pucanja: 5 ATM

Uredaj za dohvat Zice vodilice Quick-Cross Capture namijenjen je za uporabu u kombinaciji s usmjerivom Zicom vodilicom kako bi se pristupilo diskretnim regijama krvnih Zila te za izmjenu

Zice vodilice. Uredaj za dohvat Zice vodilice Quick-Cross Capture nije namijenjen za uporabu u koronarnim, cerebralnim ili karotidnim krvnim zilama.

3.
Nema

KONTRAINDIKACIJA

UPOZORENJA

Nemojte gurati Zicu vodilicu ili uredaj za dohvat Zice vodilice Quick-Cross Capture ako naidete na otpor.
Tlak veci od 5 ATM moze uzrokovati pucanje balona.
Uredaj za napuhavanje s mjeracem tlaka upotrijebite za napuhavanje/ispuhavanje balona.

Za napuhavanje koristite iskljuc¢ivo odgovarajuci medij. Nemojte koristiti zrak ili plinski medij za napuhavanje balona.

MJERE OPREZA

Postupke treba provoditi pod dijaskopskim navodenjem uz odgovarajucu rentgensku opremu.

Pregledajte zapecaceni spremnik s kateterom prije otvaranja. Ako je pecat na pakiranju prekinut ili ako je spremnik ostecen, sterilnost se ne moze jamciti.
Pobrinite se da su kateteri ¢vrsto povezani kako biste izbjegli uvodenje zraka u sustav.
Do kraja ispusite balon prije izvlacenja katetera iz uvodne cjevcice.
Nemojte pogurivati sustav katetera ako osjetite otpor. Identificirajte uzrok otpora i poduzmite korektivne mjere. Ako osjetite otpor pri uklanjanju katetera, istovremeno uklonite

sustav i cjevcicu, posebice ako sumnjate na rupturu balona ili propustanje.
Prilikom rukovanja balonom treba biti pazljiv. Moze doci do ostec¢enja zbog uvrtanja, rastezanja ili nasilnog brisanja katetera.

Nemojte ponovno sterilizirati niti koristiti ovaj uredaj jer to moze ugroziti uc¢inkovitost uredaja ili povecati rizik unakrsne kontaminacije zbog neprikladne ponovne uporabe.
Ponovna uporaba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze uzrokovati tesko ozljedivanje pacijenta ili smrt i ponistava jamstva proizvodaca.
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6. MOGUCE KOMPLIKACLJE ILI NUSPOJAVE

. Moguce komplikacije povezane s angioplastikom ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na: stvaranje ugruska i emboliju, ostecenje Zivca, perforaciju krvne Zile koja zahtijeva kirurski popravak,
ostecenje unutarnje stijenke krvne Zile (tunica intima) ili smrt.

. Moguce komplikacije povezane s uvodenjem katetera u tijelo ukljucuju, ali nisu ogranic¢ene na: infekciju, stvaranje hematoma i zra¢nu emboliju.

. Moguce odvajanje balona ili lijevka ili pucanje zbog pogresne uporabe moze zahtijevati uporabu omce za endoskopske zahvate ili druge medicinske intervencijske tehnike za

dohvacanje odvojenih dijelova.

7.  ISPORUKA UREDAJA

7.1 Sterilizacija

. Uredaj je steriliziran i upakiran u posebnu sterilnu vre¢icu. Namijenjen je samo za jednokratnu uporabu; nemojte ga ponovno sterilizirati, preradivati niti ponovno koristiti. Uredaj je
sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili oste¢eno. Ne koristite uredaj ako je upitna cjelovitost pakiranja.

7.2 Provjera prije primjene
. Odmah nakon vadenja iz pakiranja temeljito pregledajte uredaj kako biste provjerili da nije ostecen, savijen ili iskrivljen tijekom otpreme.
. Nemojte koristiti kateter nakon isteka datuma roka valjanosti koji se nalazi na naljepnici paketa.

8.  KOMPATIBILNOST
. Ovojnica: Kompatibilno s 6 French ili ve¢com uvodnom cjevcicom.
. Zice vodilice: Kompatibilne sa Zicama vodilicama od 0,014", 0,018 ili 0,035".

9. POSTUPAK POSTAVLJANJA | UPUTE ZA UPORABU

a) Pregledajte zapecaceni spremnik s kateterom prije otvaranja. Ako je pecat na pakiranju prekinut ili ako je spremnik ostecen, sterilnost se ne moze jamciti.

b) Izvadite uredaj za dohvat Zice vodilice Quick-Cross Capture iz pakiranja i pregledajte je li kateter ostecen prije uporabe.

<) Pogurajte stitnik balona katetera tako da pokriva balon i lijevak na distalnom vrhu katetera kako bi se olak3alo uvodenje katetera u uvodnicu. Pro¢istite lumen Zice vodilice katetera
vodedi racuna o propustanjima i zaprekama.

d) Prilikom napuhavanja balona koristite razrjedenje fizioloske otopine i kontrastnog sredstva od 50/50 ili 75/25.

e) Pricvrstite uredaj za napuhavanje na mjerac tlaka, djelomi¢no ispunjenog kontrastnom otopinom, na priklju¢ak za balon katetera.

f) Usmjerite uredaj za napuhavanje s kljunom mjeraca tlaka prema dolje, aspirirajte dok se sav zrak ne ukloni iz balona i dok vise nema mjehuri¢a u otopini kontrasta.

g)  Prije umetanja katetera provjerite koristite li odgovarajucu Zicu vodilicu.

h) Udite u krvnu Zilu perkutano uporabom Zice vodilice od 0,014 0,018 ili 0,035" koristeci standardnu tehniku vaskularnog pristupa. Umetnite kompatibilnu 6 French uvodnu cjev¢icu
ili vecu. Umetnite stitnik balona u poklopac uvodne cjevcice, pogurajte uredaj za dohvat zice vodilice Quick-Cross Capture priblizno 5 cm u uvodnu cjevcicu i povucite stitnik balona
na proksimalni kraj katetera.

i) Pogurajte uredaj za dohvat Zice vodilice Quick-Cross Capture uporabom prihvacenih tehnika angioplastike (vidjeti reference’) sve dok dijaskopijom ne potvrdite da se lijevak, kojeg
identificira distalni marker, ne nalazi blizu okluzije.

j) Povucite kateter prema natrag za priblizno 1 cm kako biste omogucili da lijevak postigne svoj predvideni oblik i omoguci jednostavniju izmjenu Zice vodilice.

k) Napusite balon fizioloskom otopinom i kontrastnim sredstvom na Zeljenu veli¢inu (vidjeti grafikon u prethodnom tekstu).

1) Pogurajte Zicu vodilicu preko lezije u lijevak uredaja za dohvat Zice vodilice Quick-Cross Capture i izadite kroz proksimalni prikljucak.

m)  Prema potrebi izmijenite Zice vodilice koriste¢i dva radio-nepropusna markera kako biste potvrdili lokaciju Zice vodilice i njenu putanju.

n) Ispusite balon katetera uvla¢enjem vakuuma putem uredaja za napuhavanje s mjera¢em tlaka. Sto je ve¢i primijenjeni vakuum koji se odrzava tijekom uvlacenja, to je nizi profil
ispuhanog balona.

o) Lagano uvucite kateter, ostavljajuci zicu vodilicu na mjestu kako biste dovrsili intervencijski postupak. Dok balon napusta krvnu Zilu, vasi pokreti moraju biti glatki, njezni i stabilni.
Ako osjetite otpor prilikom izvlacenja, kateter treba izvaditi pod dijaskopskim navodenjem, posebice ako se sumnja na pucanje ili propustanje balona.

p) Potom nastavite s daljnjom perkutanom intervencijom poput aterektomije, dilatacije balona i/ili postavljanja stenta.

q)  Primijenite pritisak na mjesto umetanja u skladu sa standardnom praksom ili bolnickim protokolom nakon uklanjanja svih katetera i Zica vodilica.

10. OGRANICENO JAMSTVO PROIZVODACA

Proizvodac jam¢i da uredaj za dohvat Zice vodilice Quick-Cross Capture nema nedostataka u materijalu i izradi kada se koristi do datuma oznacenog s, Upotrebljivo do” i kada je pakiranje
neotvarano i neostec¢eno prije koristenja. Prema ovom jamstvu, odgovornost proizvodaca ogranicena je na zamjenu ili povrat kupovne cijene svakog uredaja za dohvat Zice vodilice
Quick-Cross Capture. Proizvodac ne preuzima odgovornost za bilo kakve slucajne, posebne ili posljedi¢ne Stete izazvane uporabom uredaja za dohvat Zice vodilice Quick-Cross Capture.
Ostecenja uredaja za dohvat Zice vodilice Quick-Cross Capture izazvana pogre$nom uporabom, izmjenama, nepravilnim skladistenjem ili rukovanjem ili bilo kakvim drugim nepridrzavanjem
ovih uputa za uporabu ponistavaju ovo ograni¢eno jamstvo. OVO OGRANICENO JAMSTVO IZRICITO SLUZI UMJESTO SVIH DRUGIH JAMSTAVA, IZRICITIH ILI PODRAZUMIJEVANIH,
UKLJUCUJUCI PODRAZUMIJEVANO JAMSTVO PRIMJERENOSTI ZA PRODAJU ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU NAMJENU. Nijedna osoba ili tijelo, uklju¢ujuci i sve ovlastene
predstavnike i prodavace proizvodaca, nema ovlastenja produljiti ili prosiriti ovo ogranic¢eno jamstvo, a bilo kakav takav pokusaj nece se mod¢i primijeniti protiv proizvodaca.

11. NESTANDARDNI SIMBOLI

Guidewire Compatibility <¢ (1 ) Sheath Compatibility @(

Kompatibilnost Zice vodilice T Max OD Kompatibilnost ovojnice

Catheter Working Length F 4 Funnel Size

Radna duljina katetera Veli¢ina lijevka

Quantity

Koli¢ina Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Oprez: Ameri¢ki savezni zakon ogranic¢ava prodaju ovog uredaja na lije¢nike ili prema nalogu lije¢nika.

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1.  POPIS

Zatizeni na vytazeni vodiciho dratu Quick-Cross Capture sestava z katetru s koaxialnim tvarem lumina, balonkem a ohebnou nalevkou umisténou na jeho distélni $picce. Vnéjsi lumen slouzi
pro naplnéni balonku a Ize se do ného dostat pres port balonku, bo¢ni samici spojku (luer) na proximalnim konci Y-konektoru. Vnitini lumen umoznuje pouzivat vodici draty pro snadnéjsi
umisténi katetru. Do lumina dratu se Ize dostat prostiednictvim druhého portu Y-konektoru. Diky chranici balonku Ize do pouzdra zavadéce snadno zavést nalevku a balonek. Distalni ¢ast
katetru se rozezna pomoci dvou pasovych znacek, které jsou nepropustné pro rentgenové zareni.

Model Velikost nalevky
519-106 6 mm
Port pro naplnéni/
vypusténi balonku Port lumina
vodiciho
Distalni Znacka . dratu
znacka balonku Chrani< balonku l
i Ai}\ l i1
I 1
D = o o
| | |
Balonek Nalevka Proximalni
konec
Tlak (ATM) 0,5 1,0 1,5 2,0 25 3,0 35 4,0 4,5 5,0
Pramér
Balonku 6,4 6,6 6,8 7.3 7,5 7.8 79 82 8,5 9,0
(mm)

Nominalni tlak prasknuti: 5 ATM
Poznédmka: Oba modely pouzivaji stejny balonek.

2.  INDIKACE PRO POUZITI
Zatizeni na vytazeni vodiciho dratu Quick-Cross Capture je ureno pro pouziti v kombinaci s fiditelnym vodicim dratem pro pfistup do jednotlivych oblasti vaskulatury a pro vyménu
vodiciho dratu. Zafizeni na vytazeni vodiciho dratu Quick-Cross Capture neni ur¢eno pro pouZziti v koronarnich, cerebrélnich nebo karotickych cévéch.

3.  KONTRAINDIKACE

Zadné

4.  VAROVANI

. Narazite-li na odpor, vodici drét ani zafizeni na vytazeni vodiciho dratu Quick-Cross Capture neposouvejte.

. Tlak ptekracujici 5 ATM mize zp(sobit prasknuti balonku.

. Pro naplnéni/vypusténi balonku pouZivejte plnici zafizeni s méficem tlaku.

. Pouzivejte pouze vhodné médium na plnéni balonku. Pro napInéni balonku nepouzivejte vzduch ani plynné médium.

5.  BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Postupy provadéjte pod fluoroskopickou kontrolou za vyuziti vhodného rentgenového zafizeni.

. Hermeticky uzavienou kazetu s katetrem pied pouzitim zkontrolujte. V piipadé poruseného uzavéru nebo je-li obal poskozeny, sterilitu nelze zajistit.

. Zajistéte tésné piipojeni katetru, aby se do systému nedostal vzduch.

. Pred vyjmutim katetru z pouzdra balonek tplné vypustte.

. Katetrovy systém neposouvejte proti odporu. Zjistéte piic¢inu odporu a provedte napravné opatieni. Pokud pfi vytahovani katetru narazite na odpor, systém a pouzdro vyjméte
soucasné, zvlasté maéte-li podezieni na prasknuti nebo netésnost balonku.

. Pfi manipulaci je nutné postupovat se zvysenou opatrnosti. Miize dojit k poskozeni nasledkem zkrouceni, napinani nebo silného tfeni katetru.

. Toto zatizeni se nesmi opakované pouzivat ani sterilizovat, nebot by se tim mohla snizit jeho funkénost a také by se mohlo zvysit riziko kiizové kontaminace z diivodu nespravného
zpracovani.

. Opakované pouziti tohoto jednorazového zatizeni by mohlo zpisobit vazné poranéni pacienta nebo jeho smrt, jakoz i zruseni zaruky vyrobce.
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MOZNE KOMPLIKACE A NEZADOUCI PRIHODY

Mezi mozné komplikace souvisejici s angioplastickym postupem mimo jiné patfi: vznik krevni srazeniny a embolie, poskozeni nerv(, perforace cévy vyzadujici chirurgickou opravu,
poskozeni vnitini vrstvy stény cévy a smrt.

Mezi mozné komplikace souvisejici se zavedenim katetru do téla mimo jiné pati: infekce, vznik hematomu a vzduchovéa embolie.

Dojde-li v dasledku nespravného pouziti k oddéleni balonku nebo nalevky nebo jejich prasknuti, mlze to vyzadovat pouziti smycky nebo jiné Iékaiské intervencni techniky pro
vytazeni oddélenych soucasti.

ZPUsOB DODANI

Sterilizace
Dodava se sterilni v hermeticky uzavieném obalu, ktery Ize oteviit odtrzenim. Vyrobek je urcen pro jednorazové pouziti. Nesterilizujte opakované. Nezpracovavejte opakované.
Nepouzivejte opakované. Sterilni v piipadé, Ze baleni je neoteviené a neposkozené. Mate-li pochybnosti o neporusenosti obalu, vyrobek nepouzivejte.

Kontrola pied pouzitim
Po vyjmuti z obalu vyrobek dikladné zkontrolujte a pfesvédcte se, ze béhem piepravy nedoslo k jeho poskozeni, ohnuti nebo zauzleni.
Katetr nepouzivejte po uplynuti data exspirace, které je uvedeno na etiketé na obalu vyrobku.

KOMPATIBILITA
Pouzdro: Kompatibilni se zavadécem pouzdra o velikosti 6 French nebo o vétsi velikosti.
Vodici draty: Kompatibilni s vodicimi draty o velikosti 0,014", 0,018"a 0,035".

PRIPRAVA POSTUPU A NAVOD K POUZITI

Pred otevienim zkontrolujte hermeticky uzavieny obal s katetrem. V pfipadé poruseného uzavéru nebo je-li obal poskozeny, sterilitu nelze zajistit.

Zatizeni na vytazeni vodiciho dratu Quick-Cross Capture vyjméte z jeho obalu a pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni katetr poskozeny.

Chranic balonku katetru posunujte tak, Ze prekryje balonek a nalevku na distalni $picce katetru, coz usnadni zavedeni zavadéce. Proplachujte lumen vodiciho dratu katetru a sledujte,
zda nedochézi k Uniku a ucpani.

Pfi pInéni balonku pouZzijte fedéni fyziologického roztoku a kontrastni latky 50/50 nebo 75/25.

Plnici zafizeni s méficem tlaku, které je ¢astecné naplnéné kontrastnim roztokem, pfipojte k portu pro balonek u katetru.

Plnici zafizeni s tryskou méfice tlaku nasmérujte dol(, nechte nasavat, dokud se z balonku neodstrani veskery vzduch a v kontrastnim roztoku se uz nebudou objevovat bublinky.
Pred zavedenim katetru se presvédcte, ze pouzivate vhodny vodici drat.

Do cévy vstupte perkutdnné za vyuziti vodiciho dratu o velikosti 0,014" 0,018" nebo 0,035” pomoci standardni techniky cévniho pfistupu. Zavedte kompatibilni pouzdro o velikosti
6 French nebo vétsi. Zavedte chrani¢ balonku do hrdla pouzdra, zasurite zafizeni pro vytazeni vodiciho dratu Quick-Cross Capture pfiblizné 5 cm do pouzdra a chranic¢ balonku
stahnéte do proximalniho konce katetru.

Zafizeni na vytazeni vodiciho dratu Quick-Cross Capture posunujte za vyuziti zavedenych angioplastickych technik (viz literatura'), dokud se fluoroskopicky nepresvédcite, ze nélevka
oznacend distalni znackou je proximalné vzhledem k okluzi.

Katetr povytdhnéte zpét pfiblizné o 1 cm, aby nélevka mohla znovu nabyt svého predpokladaného tvaru a aby bylo mozné vodici drat snadnéji vyménit.

Balonek naplnte fyziologickym roztokem a kontrastni latkou na pozadovanou velikost (viz tabulka vyse).

Vodici drat posurite za lézi do nalevky zafizeni na vytazeni vodiciho dratu Quick-Cross Capture a vystupte pres jeho proximalni port.

Dle potteby vodici draty vyménite za vyuziti dvou znacek nepropustnych pro rentgenové zareni, diky nimz potvrdite umisténi a drédhu vodiciho drétu.

Balonek katetru vypustte vyéerpanim pomoci vakua pies plnici zafizeni s méFicem tlaku. Cim vy3si vakuum b&hem ¢erpani pouzijete a udrzujete, tim nizsi bude profil vypusténého
balonku.

Intervencni postup se dokonci tak, Ze katetr opatrné vytahnete a vodici drat nechate na misté. Kdyz balonek vychazi z cévy, pohyb musi byt jemny, opatrny a rovnomérny. Narazite-li
béhem vytahovéni na odpor, katetr je treba vytahnout pod fluoroskopickou kontrolou, zvlasté mate-li podezieni na prasknuti nebo netésnost balonku.

Poté pokracujte s dalsim perkutdnnim zékrokem, jako je aterektomie, rozsiteni balonku a/nebo umisténi stentu.

Po vyjmuti viech katetr( a vodicich dratd misto zavedeni stlacte podle standardniho postupu nebo nemocni¢niho protokolu.

OMEZENA ZARUKA VYROBCE

Vyrobce zarucuje, Ze zafizeni na vytazeni vodiciho dratu Quick-Cross Capture, pokud bylo uzavieno v plivodnim neporuseném baleni, nebude mit pfi pouziti do uvedeného data (viz
,Spotiebujte do”) vady materialu a zpracovani. Odpovédnost vyrobce v ramci této zaruky je omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny u defektniho zafizeni na vytazeni vodiciho dratu
Quick-Cross Capture. Vyrobce nebude odpovédny za jakékoli ndhodné, zvlastni nebo nasledné skody vzniklé v disledku pouziti zafizeni na vytazeni vodiciho dratu Quick-Cross Capture.
Poskozeni zafizeni na vytazeni vodiciho dratu Quick-Cross Capture zplsobené nevhodnym pouzitim, Upravou, nespravnym skladovanim ¢i manipulaci nebo jinym nedodrzenim tohoto
navodu k pouziti zpGsobi zneplatnéni omezené zaruky. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYJADRENE €I PREDPOKLADANE, VCETNE
PREDPOKLADANE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. Zadn4 osoba nebo spole¢nost, véetné jakéhokoli autorizovaného zéstupce vyrobce
nebo prodejce, nema pravo rozsifovat nebo prodluzovat tuto omezenou zaruku a jakykoli zamysleny pokus tak ucinit neni u vyrobce vymahatelny.

11.

NESTANDARDNI SYMBOLY

Guidewire Compatibility <¢ (1 ) Sheath Compatibility @(

Kompatibilita vodiciho dratu T Max OD Kompatibilita pouzdra

Catheter Working Length Funnel Size

Pracovni délka katetru Velikost nalevky

Quantity

Mnozstvi Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Upozornéni: Federalni zékony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na Iékare nebo na lékaisky predpis.

" A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter (Technika PTA s Gruntzigovym balonkovym katetrem), Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization (Perkutanni vaskularni rekanalizace), Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1. BESKRIVELSE

Quick-Cross Capture-ledetradstyret er et kateter i koaksiallumendesign med en ballon og en fleksibel tragt monteret i dets distale spids. Den ydre lumen er til ballonoppustning, og der er
adgang til den gennem ballonporten, som er hun-luerkoblingen pa siden i den distale ende af Y-konnektoren. Den indvendige gennemgaende lumen giver mulighed for brug af ledetrade,
der bruges som hjeelp til placering af katetret. Der er adgang til ledetrddslumen gennem den anden port péd Y-konnektoren. Der er monteret en ballonbeskytter for at lette indfering af
tragten og ballonen i indfgringshylstret. To markerband, der er uigennemtraengelige for rentgenstraler, angiver katetrets distale ende.

Model Tragtsterrelse Arbejdsleengde
519-106 6 mm 110cm
Port til oppustning/
tomning af ballon
. Ledetrads-
Distalt Ballonbesk = LT
. 2 ytter il
markeorband Ballonmarkorband . l
' ' > o
Y | 1 L
- < »
Baxon Tragt Proksimal
ende
Tryk (ATM) 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5 5,0
Ballondiameter 6.4 6.6 6,8 7.3 7.5 7.8 7.9 8,2 8,5 9.0
(mm)

2.

Nominelt spraengningstryk: 5 ATM

INDIKATIONER FOR BRUG

Quick-Cross Capture-ledetradstyret er beregnet til at blive anvendt med en styrbar ledetrdd for at fa adgang til serskilte omrader i karsystemet og til udskiftning af ledetrad.
Quick-Cross Capture-ledetradstyret er ikke beregnet til at blive anvendt i kranspulsaren, hjernens blodkar eller halspulsaren.

3.  KONTRAINDIKATION

Ingen

4. ADVARSLER

. Stop indfering af ledetraden eller Quick-Cross Capture-ledetradstyret, hvis der mgdes modstand.

. Tryk hgjere end 5 ATM kan medfere at ballonen spraenges.

. Brug en oppustningsenhed med trykmaéler til oppustning/temning af ballonen.

. Brug kun egnet medium til oppustning af ballonen. Brug ikke luft eller gasformigt medium til oppustning af ballonen.
5. FORHOLDSREGLER

Udfer procedurer under fluoroskopisk guidning med egnet rentgenudstyr.

Inspicér den forseglede kateterbeholder, inden den dbnes. Hvis forseglingen er brudt, eller hvis beholderen er beskadiget, kan der ikke garanteres for steriliteten.

Serg for teette kateterkoblinger for at undga, at der kommer luft ind i systemet.
Tem ballonen fuldsteendigt, inden katetret skilles fra hylstret.

Katetersystemet ma ikke indferes, hvis der mgdes modstand. Find arsagen til modstanden, og foretag en korrigerende handling. Hvis der maerkes modstand under udtagning, skal

systemet og hylsteret tages ud samtidigt - iseer hvis der er mistanke om en spraengt eller utzet ballon.

Veer omhyggelig under handtering. Der kan opsté beskadigelse pa grund af snoning, streekning og hardhaendet afterring af katetret.
Dette instrument mad ikke gensteriliseres eller genbruges, da dette vil kunne kompromittere dets funktion eller @ge risikoen for krydskontaminering pga. utilstraekkelig genbehandling.
Genbrug af dette engangsinstrument kan medfare alvorlige skader pa patienten eller dedsfald og seetter producentens garantier ud af kraft.

P007287-06 07Jan19

(2019-01-07)

12



[ J
Quick-Cross-

© Spectranetics Capture- | Brugsanvisning

Ledetradstyr

d)
e)
f)

9)
h)

p)
q)

10.

Danish / Dansk

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER ELLER BIVIRKNINGER

Potentielle komplikationer i forbindelse med angioplastik omfatter, men er ikke begraenset til: Propdannelse og emboli, nervebeskadigelse, perforering af blodkar, der kraever
kirurgisk reparation, beskadigelse af den vaskulaere intima og dedsfald.

Potentielle komplikationer i forbindelse med indfering af katetret i kroppen omfatter, men er ikke begraenset til: Infektion, haematomdannelse og luftemboli.

Potentiel lgsrivning af ballon eller tragt eller brud pa grund af forkert anvendelse kan nedvendiggere brugen af en slynge eller en anden kirurgisk teknik for at fa fat i de lgsrevne dele.

LEVERING

Sterilisering
Leveres steriliseret og forseglet i indpakning, der skal rives op. Beregnet til engangsbrug; ma ikke resteriliseres, genforarbejdes eller genbruges. Steril, hvis indpakningen ikke er dbnet
eller beskadiget. Produktet ma ikke anvendes, hvis der er tvivl om, hvorvidt pakken er beskadiget.

Eftersyn for brug
Ved udtagning fra emballagen skal produktet efterses omhyggeligt for at sikre, at det ikke er blevet beskadiget, bgjet eller snoet under forsendelsen.
Katetret ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen pa emballagens etikette er overskredet.

KOMPATIBILITET
Hylster: Kompatibelt med indfgringshylster pa 6 French eller storre.
Ledetrade: Kompatibelt med ledetrade pa 0,014", 0,018" eller 0,035"

OPSATNING AF PROCEDURE OG BRUGSANVISNING

Inspicér den forseglede kateterbeholder, inden den dbnes. Hvis forseglingen er brudt, eller hvis beholderen er beskadiget, kan der ikke garanteres for steriliteten.

Tag Quick-Cross Capture-ledetradstyret ud af emballagen og efterse katetret for beskadigelse inden anvendelse.

Skub katetrets ballonbeskytter frem, sa den daekker ballonen og tragten ved katetrets distale spids, for at gere indferingen lettere. Gennemskyl katetrets ledetradslumen, og se efter,
om der er uteetheder og tilstopninger.

Ved oppustning af ballonen skal der bruges saltvand og kontrastmedium i et blandingsforhold pa henholdsvis 1:1 eller 3:1.

Montér en oppustningsenhed med en trykmaler, som er delvist fyldt med kontrastoplasning, pa katetrets ballonport.

Vend dysen pa oppustningsenheden med trykmaler nedad, sug indtil al luft er fiernet fra ballonen, og der ikke laengere kommer bobler i kontrastoplesningen.

Inden indfering af katetret skal det kontrolleres, at det er den korrekte ledetrad, der bliver anvendt.

Indfer i blodkarret perkutant med brug af en ledetrad pé 0,014", 0,018" eller 0,035" med anvendelse af standard teknik til indfering i blodkar. Isaet et kompatibelt hylster pa 6 French
eller storre. Seet ballonbeskytteren i muffen pa hylstret, skub Quick-Cross Capture-ledetradstyret ca. 5 cm ind i hylstret og traek ballonbeskytteren til den proksimale ende af katetret.
Indfer Quick-Cross Capture-ledetradstyret med brug af accepterede angioplastiske teknikker (se henvisninger?), indtil der opnas fluoroskopisk bekraeftelse af, at tragten, der er
identificeret med den distale marker, er helt fremme ved okklusionen.

Treek katetret ca. 1 cm tilbage, sa tragten kan genetablere sin tilsigtede form og for at gere udskiftning af ledetrad lettere.

Pump ballonen op med saltvand og kontrastmedium til den @nskede storrelse (se skemaet herover).

For ledetraden gennem laesionen, ind i tragten pa Quick-Cross Capture-ledetradstyret og ud gennem dets proksimale port.

Skift ledetrade efter behov, og brug de to markerband, der er uigennemtraengelige for rentgenstréler, til at bekraefte ledetradens placering og bane.

Tom katetrets ballon ved hjalp af vakuum fra en oppumpningsenhed med trykmaler. Jo kraftigere vakuum, der anvendes og opretholdes under udtraekningen, jo mindre bliver
ballonens tveersnit.

Treek forsigtigt katetret ud, og lad ledetraden blive liggende, for at faerdiggere indgrebet. Nar ballonen kommer ud af blodkarret, skal det ske med en jaevn, rolig og konstant
bevaegelse. Hvis der maerkes modstand ved udtagning, skal katetret udtages under fluoroskopisk guidning - iseer hvis ballonen er sprunget, eller hvis der er mistanke om utaetheder.
Fortsaet derefter med yderligere perkutan intervention som f.eks. aterektomi, ballonudvidelse og/eller stentplacering.

Pafer tryk pa indferingsstedet i henhold til standard praksis eller hospitalsprotokol efter udtagning af alle katetre og ledetrade.

PRODUCENTENS BEGRANSEDE GARANTI

Producenten garanterer, at Quick-Cross Capture-ledetradstyret er uden fejl og mangler, hvad angar materialer og fremstilling, safremt produktet anvendes inden den angivne
anvendelsesdato, og safremt emballagen er udbnet og ubeskadiget indtil umiddelbart inden brugen. Producentens ansvar er i henhold til denne garanti begreenset til udskiftning eller
refusion af kebsprisen, hvis Quick-Cross Capture-ledetradstyret skulle vise sig at veere defekt eller mangelfuldt. Producenten er ikke ansvarlig for utilsigtede skader, konkret dokumenterede
skader samt felgeskader som folge af brugen af Quick-Cross Capture-ledetradstyret. Skade pa Quick-Cross Capture-ledetradstyret som folge af forkert brug, sendring, forkert opbevaring
eller handtering, eller hvis denne brugsanvisning pa anden vis ikke efterleves, vil medfere, at denne begraensede garanti bortfalder. DENNE BEGRANSEDE GARANTI TRADER | STEDET
FOR ALLE @VRIGE GARANTIER - UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE - HERUNDER DEN UNDERFORSTAEDE GARANTI VEDRGRENDE SALGBARGHED OG EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL. Ingen personer eller juridiske enheder — herunder producentens autoriserede repraesentant eller forhandler — har bemyndigelse til at forleenge eller udvide denne
begraensede garanti, og producenten kan ikke drages til ansvar for et angiveligt forseg pa dette.

11.

IKKE-STANDARDISEREDE SYMBOLER

Guidewire Compatibility <¢ (1 ) Sheath Compatibility @(

Ledetradskompatibilitet T Max OD Hylsterkompatibilitet

Catheter Working Length F 4 Funnel Size

Katetrets arbejdsleengde Tragtstaerrelse

Quantity

Antal Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Advarsel: I henhold til federal lov (USA) ma dette udstyr kun saelges efter ordination af en laege

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization, Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1. BESCHRUVING

De Quick-Cross Capture voerdraadpakker is een katheter met een coaxiaal lumenontwerp met een op de distale tip gemonteerde ballon en flexibele trechter. Het buitenlumen is bedoeld
voor het vullen van de ballon en is toegankelijk via de ballonpoort, de vrouwelijke luer aan de zijkant van het proximale uiteinde van de Y-connector. Het binnendoorvoerlumen maakt
het gebruik van voerdraden mogelijk, waardoor de katheter gemakkelijker kan worden gepositioneerd. Het draadlumen is toegankelijk via de tweede poort van de Y-connector. Er is een
ballonbescherming voorzien die het inbrengen van de trechter en de ballon in de inbrenghuls vergemakkelijkt. Twee radiopake markeringsbanden geven het distale gedeelte van de

katheter aan.

Model Trechterafmeting Werklengte

519-106 6 mm 110cm

Distale

markeringsband Ballonmarkeringsband Ballonbescherming

Y i i

f

Poort voor vullen/

legen ballon

Poort

%% voerdraadlumen
Fe

-

o

Trechter Ballon Proximaal
uiteinde
Druk (ATM) 05 10 15 2,0 25 3,0 35 40 43 >0
Ballondiameter 6.4 6.6 6,8 7.3 7.5 7.8 7.9 8,2 8,5 9.0
(mm)

Nominale maximaal aanlegbare druk: 5 ATM

2. INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Quick-Cross Capture voerdraadpakker is bedoeld voor gebruik in combinatie met een stuurbare voerdraad voor toegang tot afzonderlijke delen van het vaatstelsel en voor

voerdraaduitwisseling. De Quick-Cross Capture voerdraadpakker is niet bedoeld voor gebruik in de hart-, hersen- of halsvasculatuur.

3.  CONTRA-INDICATIE
Geen

4. WAARSCHUWINGEN

. Voer de voerdraad of de Quick-Cross Capture voerdraadpakker niet verder op als u weerstand ondervindt.

. Bij een hogere druk dan 5 ATM kan de ballon scheuren.

. Gebruik een vulinstrument met manometer voor het vullen/legen van de ballon.

. Gebruik uitsluitend het juiste vulmiddel voor de ballon. Vul de ballon niet met lucht of een ander gasachtig middel.

5. VOORZORGSMAATREGELEN

. Voer de procedures uit onder fluoroscopie met behulp van geschikte rontgenapparatuur.

. Controleer de verzegelde verpakking van de katheter voorafgaand aan het openen. Als de verzegeling is verbroken of de verpakking beschadigd of nat geworden is, is de steriliteit
niet meer gewaarborgd.

. Zorg ervoor dat katheteraansluitingen stevig vastzitten, zodat er geen lucht in het systeem kan komen.

. Laat de ballon volledig leeglopen voordat de katheter uit de huls wordt verwijderd.

. Voer het kathetersysteem niet verder op als u weerstand ondervindt. Bepaal de oorzaak van de weerstand en corrigeer het probleem. Als u bij de verwijdering van de katheter
weerstand voelt, verwijder het systeem en de huls dan tegelijkertijd, vooral als u vermoedt dat de ballon is gescheurd of lekt.

. Hanteer de katheter voorzichtig. Knikken, uitrekken of krachtig afvegen van de katheter kan beschadiging veroorzaken.

. Dit instrument niet opnieuw steriliseren of hergebruiken, aangezien de prestaties van het instrument hierdoor kunnen verslechteren en het risico van kruisbesmetting door verkeerde

herverwerking hierdoor toeneemt.

. Hergebruik van dit instrument voor eenmalig gebruik kan leiden tot ernstig of dodelijk letsel bij de patiént en doet de garanties van de fabrikant teniet.
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MOGELIJKE COMPLICATIES OF BIJWERKINGEN

Tot de mogelijke complicaties in verband met angioplastiek behoren o.a. stolselvorming en embolie, zenuwbeschadiging, vaatperforatie die chirurgisch moet worden gerepareerd,
schade aan de vasculaire intima of overlijden.

Tot de mogelijke complicaties in verband met het inbrengen van de katheter behoren o.a. infectie, hematoomvorming en luchtembolie.

Bij eventueel losraken of scheuren van de ballon of trechter door onjuist gebruik kan het noodzakelijk zijn dat de losgekomen fragmenten worden verwijderd met behulp van een
strik of een andere medische interventietechniek.

LEVERING

Sterilisatie
Steriel geleverd en verzegeld in een open te trekken verpakking. Bedoeld voor eenmalig gebruik; niet opnieuw steriliseren, opnieuw verwerken of hergebruiken. Steriel als de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Het product niet gebruiken als u niet zeker weet of de verpakking onbeschadigd is.

Inspectie voor gebruik
Nadat u het product uit de verpakking hebt gehaald, moet u het controleren om er zeker van te zijn dat het tijdens het transport niet is beschadigd, verbogen of geknikt.
Gebruik de katheter niet als de houdbaarheidsdatum op het etiket van de verpakking is verstreken.

COMPATIBILITEIT
Huls: compatibel met een inbrenghuls van 6 Fr of groter.
Voerdraden: compatibel met voerdraden van 0,014, 0,018" of 0,035"

OPSTELLING VOOR DE PROCEDURE EN AANWIJZINGEN VOOR HET GEBRUIK

Controleer de verzegelde verpakking van de katheter voorafgaand aan het openen. Als de verzegeling is verbroken of de verpakking beschadigd of nat geworden is, is de steriliteit
niet meer gewaarborgd.

Haal de Quick-Cross Capture voerdraadpakker uit de verpakking en controleer de katheter voorafgaand aan het gebruik op beschadiging.

Schuif de ballonbescherming van de katheter naar voren zodat deze de ballon en trechter aan de distale tip van de katheter bedekt en gemakkelijker in de huls kan worden
geschoven. Ontlucht het voerdraadlumen van de katheter en let op lekkage en obstructie.

Gebruik voor het vullen van de ballon een fysiologisch-zoutoplossing en contrastmiddel in een verhouding van 50/50 of 75/25.

Bevestig een vulinstrument met een manometer, die gedeeltelijk met contrastoplossing is gevuld, aan de ballonpoort van de katheter.

Laat het vulinstrument met het mondstuk van de manometer omlaag wijzen en aspireer tot alle lucht uit de ballon is verwijderd en er geen luchtbellen meer in de contrastoplossing
verschijnen.

Bevestig het gebruik van de juiste voerdraad voordat u de katheter inbrengt.

Ga percutaan met behulp van de standaardtechniek voor het verkrijgen van een vasculaire toegang het vat binnen via een voerdraad van 0,014’ 0,018” of 0,035". Breng een
compatibele huls van 6 Fr of groter in. Breng de ballonbescherming in het aanzetstuk van de huls in, voer de Quick-Cross Capture voerdraadpakker ongeveer 5 cm in de huls op en
trek de ballonbescherming terug naar het proximale uiteinde van de katheter.

Voer de Quick-Cross Capture voerdraadpakker op met behulp van geaccepteerde angioplastiektechnieken (zie literatuur') tot u onder fluoroscopie hebt vastgesteld dat de trechter,
herkenbaar aan de distale markering, zich proximaal van de occlusie bevindt.

Trek de katheter ongeveer 1 cm naar achteren, zodat de trechter zijn originele vorm weer kan aannemen en de voerdraad gemakkelijker kan worden uitgewisseld.

Vul de ballon met fysiologisch-zoutoplossing en contrastmiddel tot de gewenste afmeting is bereikt (zie bovenstaande tabel).

Voer de voerdraad op door de laesie tot in de trechter van de Quick-Cross Capture voerdraadpakker en laat deze er via de proximale poort uitkomen.

Wissel de voerdraden als dat nodig is met behulp van de twee radiopake markeringen voor het bevestigen van de positie en het traject van de voerdraad.

Laat de ballon van de katheter leeglopen door deze via een vulinstrument met een manometer vaculim te trekken. Hoe groter het vacuiim dat wordt uitgeoefend en tijdens het
terugtrekken in stand wordt gehouden, hoe lager het profiel van de geleegde ballon.

Trek de katheter voorzichtig terug en laat de voerdraad hierbij op zijn plaats zitten zodat u de interventieprocedure kunt afronden. Trek de ballon met een soepele, voorzichtige
en gelijkmatige beweging uit het vat. Als u bij de verwijdering weerstand voelt, moet u de katheter onder fluoroscopie verwijderen, vooral als de ballon scheurt of als u lekkage
vermoedt.

Ga door met de verdere percutane interventie zoals atherectomie, ballondilatatie en/of stentplaatsing.

Oefen druk uit op de punctieplaats nadat alle katheters en voerdraden verwijderd zijn, in overeenstemming met de standaardpraktijk of het ziekenhuisprotocol.

BEPERKTE GARANTIE VAN DE FABRIKANT

De fabrikant garandeert dat de Quick-Cross Capture voerdraadpakker vrij is van materiaal- en fabricagefouten als deze wordt gebruikt véér de uiterste gebruiksdatum en als de verpakking
direct voor gebruik ongeopend en onbeschadigd is. De aansprakelijkheid van de fabrikant krachtens deze garantie is beperkt tot vervanging of terugbetaling van de aankoopprijs van een
defecte Quick-Cross Capture voerdraadpakker. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige incidentele, speciale of gevolgschade die resulteert uit het gebruik van de Quick-Cross Capture
voerdraadpakker. Bij schade aan de Quick-Cross Capture voerdraadpakker die is veroorzaakt door onjuist gebruik, wijziging, onjuist opslaan of hanteren of het niet opvolgen van een
andere instructie in deze gebruiksaanwijzing, vervalt deze beperkte garantie. DEZE BEPERKTE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET DAN WEL
IMPLICIET, WAARONDER DE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Geen enkele natuurlijke of rechtspersoon, met inbegrip
van de erkende vertegenwoordiger of wederverkoper van de fabrikant, is bevoegd om deze beperkte garantie te verlengen of uit te breiden en kennelijke pogingen om dit te doen zijn
niet afdwingbaar jegens de fabrikant.

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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11. NIET-STANDAARD SYMBOLEN
Guidewire Compatibility <¢ (1 ) Sheath Compatibility
Compatibiliteit met voerdraden T Max OD Compatibiliteit van schacht
Catheter Working Length Funnel Size
Werklengte katheter Trechterafmeting
Quantity
Aantal Qry
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. -
Let op: Volgens de Amerikaanse wetgeving is verkoop van dit apparaat uitsluitend toegestaan door of op voorschrift van een arts. Rx ONLY
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1.  KIRJELDUS

Juhtetraadi ekstraktor Quick-Cross Capture on koaksiaalvalendikuga kateeter, mille distaalsele otsale on paigaldatud balloon ja elastne lehter. Vélimine valendik on méeldud ballooni
taitmiseks ning see on ligipadsetav ballooni pordi kaudu, milleks on Y-konnektori proksimaalses otsas olev kiilgmine Luer-titipi pesaport. Sisemine jatkuvalendik véimaldab kasutada
juhtetraate, mis lihtsustab kateetri paigaldamist. Juhtetraadi valendik on ligipddsetav Y-konnektori teise pordi kaudu. Ekstraktor on varustatud ballooni kaitsmega, mis hélbustab lehtri ja
ballooni sisestamist sisestaja katteimbrisesse. Kaks rontgenkontrastset markerriba tahistavad kateetri distaalset osa.

Mudel Lehtri suurus Toopikkus
519-106 6 mm 110cm
Ballooni taitmise/
tithjendamise port
) P Juhtetraadi
. Ballooni valendiku
Distaalne | .\ orriba Ballooni kaitse port
markerriba
| - =
A i 1
e L | ] = rl
Lehter Balloon Proksimaalne
ots
Rohk (ATM) 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3.5 4,0 4,5 5,0
Ballooni
Labimoot 6,4 6,6 6,8 7.3 7.5 7.8 79 8,2 8,5 9,0
(mm)

Nominaalne I16hkemisrohk: 5 ATM

2.  KASUTUSNAIDUSTUSED
Juhtetraadi ekstraktor Quick-Cross Capture on méeldud kasutamiseks koos juhitava juhtetraadiga, et padseda ligi veresoonestiku eraldatud piirkondadesse, ning juhtetraadi vahetamiseks.
Juhtetraadi ekstraktor Quick-Cross Capture ei ole moeldud kasutamiseks koronaarsetes, tserebraalsetes ega karotiidarteri veresoontes.

3.  VASTUNAIDUSTUS

Puudub.

4. HOIATUSED

. Arge viige juhtetraati ega juhtetraadi ekstraktorit Quick-Cross Capture edasi, kui tunnete takistust.

. Védrtusest 5 ATM korgem réhk voib pohjustada ballooni purunemise.

. Kasutage ballooni taitmiseks/tlihjendamiseks manomeetriga taiteseadet.

. Kasutage iiksnes ette nihtud ballooni tiiteainet. Arge kasutage ballooni taitmiseks 6hku ega gaasilisi aineid.

5. ETTEVAATUSABINOUD

. Kasutage protseduuride tegemisel sobiva rontgeniseadmestiku abil fluoroskoopiat.

. Kontrollige enne avamist hermeetilist kateetri konteinerit. Kui tihend on katki voi konteiner kahjustunud, ei ole steriilsus tagatud.

. Kontrollige, kas kateetri ihendused vastavad nouetele, et 6hk ei paaseks slisteemi.

. Tuhjendage enne kateetri kattelimbrisest eemaldamist balloon taielikult.

. Arge viige kateetrisiisteemi edasi, kui tunnete takistust. Maarake kindlaks takistuse péhjus ja vétke sobivad korrigeerimismeetmed. Kui tunnete kateetri eemaldamise ajal takistust,
eemaldage siisteem ja kattelimbris korraga, eriti siis, kui kahtlustate ballooni purunemist véi leket.

. Olge kédsitsemise ajal ettevaatlik. Kateetri kdverdumine, venitamine véi jouga puihkimine véib pohjustada kahjustusi.

. Arge resteriliseerige ega korduskasutage seda seadet, sest need véivad kahjustada seadme tehnilisi omadusi véi suurendada sobimatust taastddtlemisest tingitud ristsaastumise
ohtu.

. Selle tihekordseks kasutamiseks moeldud seadme korduskasutamine voib pohjustada patsiendile raskeid vigastusi voi surma ning tiihistada tootja garantiid.
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VOIMALIKUD TUSISTUSED VOI KORVALNAHUD

Angioplastikaga seotud véimalike tiisistuste hulka véivad muu hulgas kuuluda trombi teke ja emboolia, narvikahjustus, kirurgilist sekkumist vajav veresoone perforatsioon, veresoone
sisekesta kahjustus voi surm.

Kateetri organismi viimisega seotud véimalike tusistuste hulka véivad muu hulgas kuuluda infektsioon, hematoomi teke ja 6hkemboolia.

Vaarkasutusest tingitud ballooni véi lehtri véimaliku lahtituleku voi purunemise korral voib eraldunud osade kogumiseks olla vajalik kasutada silmust voi rakendada muud
meditsiinilist sekkumistehnikat.

TARNEVIIS

Steriliseerimine
Tarnitakse steriliseeritult ja lahtitdmmatavasse hermeetilisse pakendisse pakendatult. Méeldud Ghekordseks kasutamiseks; mitte resteriliseerida, taastoddelda ega kasutada mitu
korda. Steriilne, kui pakend pole avatud ega kahjustatud. Arge kasutage toodet, kui kahtlustate, et pakend ei ole terve.

Kasutuseelne iilevaatus
Kontrollige toodet pérast pakendist eemaldamist hoolikalt ja veenduge, et transportimise ajal pole tekkinud kahjustusi, paindeid ega kéverdunud kohti.
Arge kasutage kateetrit, kui pakendi etiketil toodud kasutamise |6pptahtaeg on méédunud.

UHILDUVUS
Kattelimbris: Ghildub sisestaja kattetimbrisega, mille suurus on vahemalt 6 Frenchi.
Juhtetraadid: Ghildub juhtetraatidega, mille suurus on 0,014 0,018" v6i 0,035"

PROTSEDUURI ETTEVALMISTUSED JA KASUTUSSUUNISED

Kontrollige enne avamist hermeetilist kateetri konteinerit. Kui tihend on katki v6i konteiner kahjustunud, ei ole steriilsus tagatud.

Eemaldage juhtetraadi ekstraktor Quick-Cross Capture pakendist ning kontrollige kateetrit enne kasutamist kahjustuste suhtes.

Viige kateetri ballooni kaitset edasi nii, et see kataks kateetri distaalses otsas oleva ballooni ja lehtri, mis hdlbustab sisestaja kasutamist. Taitke kateetri juhtetraadi valendik ning jalgige
seda lekete ja takistuste suhtes.

Kui téidate ballooni, kasutage fiisioloogilist lahust ja kontrastainet lahjendusméaéaraga 50/50 v&i 75/25.

Kinnitage kateetri ballooni pordile manomeetriga taiteseade, mis on osaliselt tdidetud kontrastlahusega.

Suunake manomeetriga tditeseadme otsak alla, aspireerige seni, kuni balloonist on eemaldatud kogu 6hk ja kontrastlahuses ei ole enam mulle naha.

Kontrollige enne kateetri sisestamist, kas kasutusel on sobiv juhtetraat.

Sisenege naha kaudu veresoonde, kasutades juhtetraati suurusega 0,014", 0,018” v4i 0,035” ning rakendades standardset vaskulaarset juurdepaasutehnikat. Sisestage thilduv
katteimbris, mille suurus on vahemalt 6 Frenchi. Sisestage kattelimbrise jaoturisse ballooni kaitse, viige juhtetraadi ekstraktorit Quick-Cross Capture ligikaudu 5 cm ulatuses
katteimbrisesse ning tommake ballooni kaitse kateetri proksimaalse otsani.

Viige juhtetraadi ekstraktorit Quick-Cross Capture heaks kiidetud angioplastika tehnikat (vaadake viidet') rakendades edasi seni, kuni olete fluoroskoopia abil veendunud, et distaalse
markeriga tahistatud lehter asub oklusiooni kérval.

Tommake kateetrit ligikaudu 1 cm vorra tagasi, et lehter saaks tagasi ette nahtud kuju, mis véimaldab juhtetraati hélpsamalt vahetada.

Taitke balloon fiisioloogilise lahuse ja kontrastainega soovitud suuruseni (vaadake laltoodud tabelit).

Viige juhtetraat Ule lesiooni, juhtetraadi ekstraktori Quick-Cross Capture lehtrisse ning véljastage see ekstraktori proksimaalse pordi kaudu.

Vahetage juhtetraadid nii, nagu on vajalik, ning kasutage juhtetraadi asukoha ja trajektoori kinnitamiseks kahte rontgenkontrastset markerit.

Tuhjendage kateetri balloon, kasutades manomeetriga tditeseadme abil loodud vaakumit. Mida suurem on rakendatav ja tiihjendamise ajal hoitav vaakum, seda madalam on
tiihjendatud ballooni profiil.

Tommake kateeter ettevaatlikult vélja ning jatke juhtetraat sekkumisprotseduuri I6petamiseks oma kohale. Kui balloon on veresoonest véljumas, kasutage sujuvaid, ettevaatlikke ja
Uhtlasi liigutusi. Kui tunnete eemaldamise ajal takistust, tuleb kateetri eemaldamisel kasutada fluoroskoopiat, eriti siis, kui balloon on purunenud véi kahtlustate leket.

Jatkake seejarel edasise nahakaudse sekkumisega (naiteks aterektoomia, balloondilatatsioon ja/vdi stendi paigaldamine).

Rakendage parast kdigi kateetrite ja juhtetraatide eemaldamist sisestuskohale survet, jargides standardprotseduuri voi haigla eeskirju.

TOOTJA PIIRATUD GARANTII

Tootja garanteerib, et juhtetraadi ekstraktoril Quick-Cross Capture puuduvad materjali- ja tootmisdefektid, kui seda kasutatakse enne kuupéeva, mida téhistab marge ,Realiseerimise ja
tarvitamise |6pptahtpédev’, ning kui pakend on vahetult enne kasutamist avamata ja kahjustusteta. Garantii alla kuuluv tootja vastutus on piiratud iga defektse juhtetraadi ekstraktori
Quick-Cross Capture asendamise véi ostuhinna tagasimaksmisega. Tootja ei vastuta mis tahes juhuslike, spetsiaalsete v6i kaasuvate kahjude eest, mis tulenevad juhtetraadi ekstraktori
Quick-Cross Capture kasutamisest. Piiratud garantii tihistavad juhtetraadi ekstraktori Quick-Cross Capture kahjustused, mille péhjuseks on védarkasutus, muutmine, néuetele mittevastav
hoiundamine, kasitsemine vi kasutusjuhendi mittejérgimine. SEE PIRATUD GARANTII ASENDAB SELGESONALISELT KOIKI TEISI OTSESEID VOl KAUDSEID GARANTIISID, SEALHULGAS
KAUDSET TURUSTAMISKOLBLIKKUSE VOI KONKREETSEKS OTSTARBEKS SOBIVUSE GARANTIID. Uhelgi isikul ega asutusel, sealhulgas tootja volitatud esindajal véi edasimiidjal pole
volitust seda piiratud garantiid pikendada ega laiendada ning igasugune arvatav katse seda teha ei ole tootja suhtes taitmisele podratav.

11.

MITTESTANDARDSED SUMBOLID

Guidewire Compatibility <¢ Gw =) Sheath Compatibility @(

Juhtetraadi Ghilduvus T Max OD Kattetimbrise Ghilduvus

Catheter Working Length Funnel Size

Kateetri kasutatav pikkus Lehtri suurus

Quantity

Kogus Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab seda seadet miitia vaid arstil véi arsti ettekirjutusel.

' A) Gruntzig, A., Kumpe, D. (1979). Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter. Amer Journ of Roent 132:547-552
B) Zeitler, E., Gruntzig, A., Schoop, W. (toimetajad) (1978). Percutaneous Vascular Recanalization. Springer-Verlag, Heidelberg/New York
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1. KUVAUS

Ohjainlangan Quick-Cross Capture -noutolaite luumenrakenteeltaan koaksiaalinen katetri, jossa on pallo ja distaalikdrjessa joustava suppilo. Ulkoluumen on pallon taytt6a varten ja
siihen paasee palloportin kautta, joka on Y-liittimen sivuhaaran proksimaalipdassa oleva luer-naarasliitin. Sisdluumen sallii ohjainlankojen kéyton katetrin sijoittamisen helpottamiseksi.
Lankaluumeniin pdastaan Y-liittimen suorassa linjassa olevasta portista. Laitteessa on pallosuojus, jonka tarkoituksena helpottaa suppilon ja pallon tydntamista sisaanvientiholkkiin. Kaksi
rontgenpositiivista merkkirengasta osoittavat katetrin distaaliosan.

Malli Suppilokoko Tyoskentelypituus
519-106 6 mm 110 cm
Pallon taytto- /
tyhjennysportti Ohjainlangan
luumenin

Distaali- Pallon portti

merkkirengas merkkirengas

b e |

4 4

Pallosuojus

.

- A

I, I I
Suppilo Pallo Proksimaalipaa
Paine (ATM) 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 35 4,0 4,5 5,0
Pallon
Halkaisija 64 6,6 6,8 73 75 7.8 7.9 82 8,5 9,0
(mm)

Nimellinen halkeamispaine: 5 ATM

2.  KAYTTOAIHEET
Ohjainlangan Quick-Cross Capture -noutolaite on tarkoitettu kdytettavaksi ohjattavan ohjainlangan kanssa verisuoniston erillisiin alueisiin padsemiseksi ja ohjainlangan vaihtamiseksi.
Ohjainlangan Quick-Cross Capture -noutolaitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi sepel-, aivo- eika kaulasuonissa.

3. VASTA-AIHEET
Eiole

4.  VAROITUKSET

. Al3 vie ohjainlankaa tai ohjainlangan Quick-Cross Capture -noutolaitetta eteenpain, jos tuntuu vastusta.
. Jos paine ylittaa 5 ATM:a4, pallo voi haljeta.

. Kéyta pallon tayttoon/tyhjennykseen painemittarilla varustettua tayttolaitetta.

. K&yt vain asianmukaista pallon tayttdainetta. Al4 kéyta ilmaa tai kaasuja pallon tayttamiseen.

5.  VAROTOIMENPITEET

. Suorita toimenpiteet asianmukaisella rontgenlaitteistolla tehtévassa lapivalaisussa.

. Tarkasta ennen avausta katetrin sinetdity kotelo. Jos sinetti on rikkoutunut tai kotelo on vaurioitunut, steriiliytta ei voida varmistaa.

. Varmista, ettd katetrin liitokset ovat tiiviit, jotta jérjestelmaan ei paase ilmaa.

. Tyhjenné pallo kokonaan, ennen kuin poistat katetrin holkista.

. Ala vie katetrijirjestelmai vastusta vastaan. Selvité vastuksen syy ja ryhdy korjaustoimiin. Jos katetria poistettaessa tuntuu vastusta, niin poista jarjestelmé ja holkki samanaikaisesti,
etenkin jos epdillddn pallon repedmista tai vuotoa.

. Kasiteltdessd on oltava varovainen. Katetrin taittamisesta, venyttamisesta tai voimakkaasta pyyhkimisesta voi aiheutua vaurioita.

. Ala steriloi tai kdyta tata laitetta uudelleen, silld se voi heikentdé laitteen toimintakykya tai lisdté asiattomasta kasittelysté aiheutuvan ristisaastumisen vaaraa.

. Taman kertakayttolaitteen uudelleenkaytto voi aiheuttaa potilaalle vakavan vamman tai kuoleman ja mitatoi valmistajan takuut.
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MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT TAI HAITTATAPAHTUMAT

Angioplastiaan liittyvia mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa: hyytymien muodostuminen ja embolia, hermovauriot, kirurgista korjausta edellyttava verisuonen
puhkeaminen, verisuonen sisékalvon vauriot ja kuolema.

Katetrin kehoon viemiseen liittyvid mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa: infektio, hematooman muodostuminen ja ilmaembolukset.

Mahdollinen pallon tai suppilon vaarinkdytosta aiheutuva irtoaminen tai repeaminen saattavat vaatia silmukkalangan tai muun interventiotekniikan kayttamista irronneiden
kappaleiden noutamiseksi.

TOIMITUSTAPA

Sterilointi
Toimitetaan steriloituna repéisypakkaukseen suljettuna. Tarkoitettu kertakayttoiseksi; 814 steriloi, késittele tai kdytd uudelleen. Steriili, mikali pakkaus on avaamaton ja ehja. Al kayta
tuotetta, jos pakkauksen eheydesta on epdvarmuutta.

Kayttoa edeltava tarkastus
Tarkasta pakkauksesta ottamisen yhteydessa tuote perusteellisesti ja varmista, ettei kuljetuksessa ole tapahtunut vahinkoja, vaantymisia tai taittumia.
Ala kdyta katetria, jos pakkausmerkinndista ilmeneva viimeinen kayttdpaiva on umpeutunut.

YHTEENSOPIVUUS
Holkki: yhteensopiva 6 F:n tai suuremman sisaanvientiholkin kanssa.
Ohjainlangat: yhteensopivia 0,014, 0,018" tai 0,035" ohjainlankojen kanssa.

TOIMENPITEEN VALMISTELU JA KAYTTOOHJEET

Tarkasta ennen avausta katetrin sinet6ity kotelo. Jos sinetti on rikkoutunut tai kotelo on vaurioitunut, steriiliytta ei voida varmistaa.

Ota ohjainlangan Quick-Cross Capture -noutolaite pakkauksestaan ja tarkasta ennen kayttod, ettei katetri ole vaurioitunut.

Vie katetrin pallosuojusta eteenpdin, jotta se peittdd pallon ja suppilon katetrin distaalikdrjen kohdalla sisddnvientiholkin sisdanviemisen helpottamiseksi. Tyhjenna katetrin
ohjainlangan luumen tarkkaillen, ettei vuotoja ja esteitd esiinny.

Kayta pallon tayttoon keittosuola/varjoaineliuosta, jonka seossuhde on joko 50:50 tai 75:25.

Liita katetrin palloporttiin painemittarilla varustettu tayttolaite, joka on osittain taytetty varjoaineliuoksella.

Kdanna painemittarilla varustetun tayttolaitteen suutin alaspain ja aspiroi, kunnes pallosta on poistettu kaikki ilma eika varjoaineessa ndy enaa ilmakuplia.

Ennen kuin katetri viedaan sisdan, totea asianmukaisen ohjainlangan kaytto.

Vie katetri suoneen perkutaanisesti 0,014" 0,018" tai 0,035” ohjainlangan avulla kdyttaen suoneen paasyn vakiotekniikkaa. Pista sisdanvientikohtaan véhintaan 6 F:n yhteensopiva
holkki. Pistd pallosuojus holkin keskioon, vie ohjainlangan Quick-Cross Capture -noutolaitetta noin 5 cm holkin sisdén ja veda pallosuojus takaisin katetrin proksimaalipaahan.

Vie ohjainlangan Quick-Cross Capture -noutolaitetta eteenpdin hyvéksyttyja angioplastiatekniikkoja kéyttden (ks. viitteet'), kunnes toteat lapivalaisussa, etta distaalimerkista
tunnistettava suppilo on tukoksen proksimaalipuolella.

Veda katetria taaksepain noin 1 cm, jotta suppilo paasee tarkoituksenmukaiseen muotoon ja ohjainlangan vaihto helpottuu.

Tayta pallo keittosuola/varjoaineliuoksella halutun kokoiseksi (ks. edelld olevaa taulukkoa).

Vie ohjainlankaa eteenpain leesion lapi ohjainlangan Quick-Cross Capture -noutolaitteeseen ja ulos laitteen proksimaaliportista.

Vaihda ohjainlangat tarvittaessa kayttaen kahta rontgenpositiivista merkkia ohjainlangan sijainnin ja radan toteamiseksi.

Tyhjennd katetrin pallo painemittarilla varustetun tayttolaitteen avulla muodostetulla alipaineella. Mitd suurempaa alipainetta kdytetaan poisvetamisen aikana, sitda matalampi
tyhjentyneen pallon profiili on.

Veda katetri varovasti pois ja jata ohjainlanka paikalleen interventiotoimenpiteen loppuun tekemiseksi. Kun pallo poistuu verisuonesta, kdyta sujuvaa, varovaista ja tasaista liiketta.
Jos katetria poistettaessa tuntuu vastusta, niin se pitaa poistaa ldpivalaisua hyddyntéen, etenkin jos pallo repeéda tai epdillaén vuotoa.

Jatka sitten edelleen perkutaaniseen interventioon, kuten aterektomiaan, pallolaajennukseen ja/tai stentin sijoitukseen.

Paina kaikkien katetrien ja ohjainlankojen poistamisen jalkeen sisaanvientikohtaa vakiokdytannon tai sairaalan toimintasaantojen mukaisesti.

VALMISTAJAN RAJOITETTU TAKUU

Valmistaja takaa, ettd ohjainlangan Quick-Cross Capture -noutolaite ei sisalla materiaali- eikd valmistusvirheitd, kun se kdytetdan pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan
mennessd ja pakkaus on avaamaton ja ehja juuri ennen kayttoa. Valmistajan korvausvastuu tdman takuun puitteissa rajoittuu viallisen ohjainlangan Quick-Cross Capture -noutolaitteen
vaihtoon tai sen ostohinnan hyvitykseen. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan satunnaisista, erityisista tai valillisista vahingoista, jotka ovat aiheutuneet ohjainlangan Quick-Cross Capture
-noutolaitteen kaytostd. Ohjainlangan Quick-Cross Capture -noutolaitteelle vaarinkdyton, muuntelun, virheellisen séilytyksen tai kasittelyn aiheuttamat vahingot tai muu ndiden
kayttsohjeiden laiminlydminen mittdivit tdmén rajoitetun takuun. TATA RAJOITETTUA TAKUUTA SOVELLETAAN NIMENOMAAN KAIKKIEN MUIDEN, NIIN ILMAISTUJEN KUIN
HILJAISTENKIN, TAKUIDEN SIJASTA, JOIHIN KUULUU HILJAINEN TAKUU KURANTTIUDESTA TAI KELPOISUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. Kenelldkaan henkil6lla tai entiteetilld,
mukaan lukien kaikki Valmistajan valtuutetut edustajat tai jalleenmyyjat, ei ole lupaa pidentaa tai laajentaa téata rajoitettua takuuta, eivatka sellaisissa yrityksissa Valmistajalle tehdyt vaateet
ole toimeenpanokelpoisia.

11.  MUUT KUIN VAKIOSYMBOLIT
Guidewire Compatibility LGw D Sheath Compatibility
Ohjainlankojen yhteensopivuus <¢ Max OD Holkkien yhteensopivuus
Catheter Working Length Funnel Size
Katetrin tyoskentelypituus Suppilokoko
Quantity
Maéra Qry
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

" A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1.  DESCRIPTION

Le récupérateur de guide Quick-Cross Capture est un cathéter de conception coaxiale a lumen comportant un ballonnet et un entonnoir flexible fixés a son extrémité distale. Le lumen
extérieur sert a gonfler le ballonnet ; il est accessible depuis le port du ballonnet, le luer femelle a I'extrémité proximale du connecteur en Y. Le lumen traversant interne permet d'utiliser
des guides pour faciliter la mise en place du cathéter. Le lumen du fil est accessible a travers le deuxiéme port du connecteur en Y. Un protége-ballonnet est fourni pour faciliter I'insertion
de I'entonnoir et du ballonnet dans la gaine de I'introducteur. Deux repéres radio-opaques permettent d'identifier la partie distale du cathéter.

Modéle ’Tallle de. Longueur utile
I'entonnoir
519-106 6 mm 110 cm
Repére
distal Repére du Protége-ballonnet

ballonnet l

Dj-—q"i:{;—_ -
) Pl

Port de gonflage /

dégonflage du ballonnet Orifice de

la lumiére
du guide l

E . Ballonnet
ntonnoir Extrémité
proximale
Pression (atm) 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5 5,0
Diamétre du
Ballonnet 6,4 6,6 6,8 73 7,5 7,8 79 8,2 8,5 9,0
(mm)
Pression de rupture nominale : 5 atm
2. MODE D’EMPLOI

Le récupérateur de guide Quick-Cross Capture est congu pour étre utilisé de concert avec un guide manceuvrable pour accéder a des régions discrétes de la structure vasculaire, ainsi que
pour I'échange de guides. Le récupérateur Quick-Cross Capture n'est pas congu pour étre utilisé dans les structures vasculaires coronaire, cérébrale ou carotide.

3. CONTRE-INDICATIONS

Aucune

4. MISES EN GARDE

. Ne pas faire progresser le guide ou le récupérateur de guide Quick-Cross Capture en cas de résistance.

. Une pression supérieure a 5 atm peut entrainer une rupture du ballonnet.

. Utiliser un dispositif de gonflage muni d'une jauge de pression pour le gonflage/dégonflage du ballonnet.

. N'utiliser qu'un milieu approprié de gonflage du ballonnet. Ne pas utiliser d'air ou de milieux gazeux pour gonfler le ballonnet.
5. PRECAUTIONS

Effectuer les procédures sous guidage fluoroscopique a I'aide de I'équipement radiographique approprié.

Inspecter 'emballage du cathéter scellé avant I'ouverture. Si le scellé est brisé ou si 'emballage a été endommagé, la stérilité ne peut pas étre garantie.

S'assurer que les raccords du cathéter sont bien fermés pour éviter que de l'air ne s'introduise dans le systeme.
Dégonfler complétement le ballonnet avant de retirer le cathéter de la gaine.

Ne pas faire progresser le cathéter s'il y a une résistance quelconque. Identifier la cause de la résistance et prendre les mesures correctives qui simposent. Si une résistance se fait sentir
au moment du retrait, le cathéter doit étre retiré en méme temps que la gaine, particulierement si le ballonnet est rompu ou en cas de fuites suspectées.
Manipuler avec précaution. Des dommages peuvent provenir d’une torsion, d'un étirement ou d’'un frottement trop violent du cathéter.

Ne pas restériliser ni réutiliser ce dispositif pour ne pas en compromettre les performances et augmenter le risque de contamination croisée en raison d’un retraitement inadéquat.
La réutilisation de ce dispositif a usage unique peut causer des blessures graves, voire mortelles, au patient, et annuler la garantie du fabricant.
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6. POSSIBLES COMPLICATIONS OU EFFETS INDESIRABLES

. Les complications possibles liées a I'angioplastie incluent, notamment : formation de caillots, embolies, Iésions des nerfs, perforations vasculaires nécessitant une intervention
chirurgicale, dommages sur l'intima vasculaire ou décés.

. Les complications possibles liées a I'introduction du cathéter dans le corps incluent, notamment : les infections, la formation d’hématomes, et les embolies gazeuses.

. La séparation ou la rupture possible du ballonnet ou de I'entonnoir due a une mauvaise utilisation peut nécessiter I'utilisation d'un collet ou de toute autre technique d‘intervention

médicale pour récupérer les piéces.

7.  PRESENTATION

71 Stérilisation

. Fourni stérile et scellé sous emballage décollable. Produit a usage unique : ne pas restériliser, retraiter ou réutiliser. Stérile signifie que 'emballage n'a pas été ouvert et est intact. Ne
pas utiliser le produit en cas de doute sur l'intégrité de 'emballage.

7.2 Inspection avant utilisation

. Apres le déballage, inspecter soigneusement le produit pour vérifier I'absence de dommages, pliures ou torsions causés lors de I'expédition.
. Ne pas utiliser le cathéter au-dela de la date de péremption indiquée sur I'étiquette du conditionnement.

8.  COMPATIBILITE

. Gaine : compatible avec la gaine introductrice 6 French ou supérieure.

. Guides : compatible avec les guides de 0,014, 0,018 ou 0,035 po.

PREPARATION A LA PROCEDURE ET MODE D’EMPLOI

a) Inspecter 'emballage du cathéter scellé avant I'ouverture. Si le scellé est brisé ou si 'emballage a été endommagé, la stérilité ne peut pas étre garantie.

b)  Retirer le récupérateur de guide Quick-Cross Capture de son emballage et vérifier I'absence de dommages avant utilisation.

Q) Faire progresser le protége-ballonnet du cathéter de maniére a ce qu'il couvre le ballonnet et I'entonnoir situés a I'extrémité distale du cathéter pour faciliter I'introduction dans
l'introducteur. Purger le lumen du guide du cathéter et vérifier 'absence de fuites et d'obstructions.

d)  Lors du gonflage du ballonnet, utiliser un mélange a respectivement 50/50 ou 75/25 de dilution saline et de milieu de contraste.

e) Fixer un dispositif de gonflage muni d’une jauge de pression partiellement remplie de milieu de contraste sur le port de ballonnet du cathéter.

f) Pointer le dispositif de gonflage de maniére a ce que le bec de la jauge de pression soit orienté vers le bas, puis aspirer jusqu’a ce que tout l'air soit retiré du ballonnet et qu'aucune
bulle napparaisse dans la solution de contraste.

g)  Avantd'insérer le cathéter, confirmer I'utilisation du guide approprié.

h)  Pénétrer le vaisseau de maniére percutanée avec un guide de 0,014 po, 0,018 po ou 0,035 po a l'aide de la technique d’accés vasculaire standard. Insérer une gaine compatible de
6 French ou plus. Insérer le protége-ballonnet dans le raccord de la gaine, faire progresser le récupérateur de guide Quick-Cross Capture sur environ 5 cm dans la gaine, et rétracter le
protége-ballonnet jusqu’a I'extrémité proximale du cathéter.

i) Faire progresser le récupérateur de guide Quick-Cross Capture a I'aide de techniques d’angioplastie approuvées (voir références') jusqu'a ce que la fluoroscopie confirme que
I'entonnoir, identifié par le repére distal, se trouve en position proximale par rapport a l'occlusion.

j) Tirer le cathéter vers I'arriére sur environ 1 cm pour laisser I'entonnoir reprendre sa forme originale et permettre un échange plus facile des guides.

k) Gonfler le ballonnet avec une solution saline et un milieu de contraste jusqu’a atteindre la taille désirée (voir le tableau ci-dessus).

1) Faire progresser le guide a travers la lésion, dans I'entonnoir du récupérateur de guide Quick-Cross Capture, et le faire sortir par son port proximal.

m)  Echanger les guides au besoin, en utilisant les deux repéres radio-opaques pour confirmer l'emplacement et la trajectoire des guides.

n)  Dégonfler le ballonnet du cathéter en causant un vide a I'aide d’un dispositif de gonflage muni d’une jauge de pression. Plus le vide appliqué et maintenu pendant le retrait est
important, plus le profil du ballonnet dégonflé est réduit.

0) Retirer doucement le cathéter en laissant le guide en place pour terminer la procédure d'intervention. Utiliser un mouvement fluide, l1éger et constant lorsque le ballonnet sort du
vaisseau. Si une résistance se fait sentir au moment du retrait, le cathéter doit étre retiré sous guidage fluoroscopique, particuliérement si le ballonnet est rompu ou en cas de fuites
suspectées.

p)  Procéder atoute autre intervention percutanée nécessaire, telle que I'athérectomie, la dilatation par ballonnet et/ou la pose de stent.

q)  Aprés le retrait de tous les cathéters et guides, appliquer une pression au site d'insertion conformément a la pratique standard ou au protocole hospitalier.

10. GARANTIE LIMITEE DU FABRICANT

Le fabricant garantit que le récupérateur de guide Quick-Cross Capture est exempt de vices de matériau et de fabrication lorsqu'il est utilisé avant la date de péremption indiquée et lorsque
I'emballage n'est ni ouvert ni endommagé immédiatement avant I'utilisation. La responsabilité du fabricant dans le cadre de cette garantie se limite a I'échange ou au remboursement du
prix d'achat du récupérateur de guide Quick-Cross Capture défectueux. Le fabricant n'est tenu responsable d’aucun dommage consécutif, particulier ou indirect résultant de I'utilisation
du récupérateur de guide Quick-Cross Capture. Les dommages au récupérateur de guide Quick-Cross Capture causés par une mauvaise utilisation, une modification, un stockage ou une
manipulation incorrects ou toute autre inobservation de ce mode d’emploi annulent cette garantie limitée. CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE EXPRESSEMENT TOUTES LES AUTRES
GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS LA GARANTIE TACITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER. Aucune personne ou entité,
y compris tout représentant ou distributeur autorisé par le fabricant, n'a I'autorité d'étendre cette garantie limitée et aucune tentative dans ce but ne saurait étre opposable au fabricant.

11. SYMBOLES NON STANDARD

Guidewire Compatibility <¢ W ) Sheath Compatibility )@(

Compeatibilité des fils-guides 1 Max OD Compeatibilité de la gaine

Catheter Working Length Funnel Size

Longueur utile du cathéter Taille de I'entonnoir

Quantity

Quantité Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Mise en garde : conformément a la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu ou prescrit que par un médecin.

A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter (Technique d’angioplastie transluminale percutanée a l'aide d’un cathéter a ballonnet de Gruntzig), Amer Journ
of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization (Recanalisation vasculaire percutanée), Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1.  BESCHREIBUNG

Der Quick-Cross Capture-Fiihrungsdraht-Retriever ist von der Konstruktion her ein Koaxialkatheter mit einem Ballon und flexiblen Trichter an der distalen Spitze. Das duf3ere Lumen dient
zum Aufdehnen des Ballons und der Zugang erfolgt tiber den Ballon-Anschluss, die seitliche Luer-Anschlussbuchse am proximalen Ende des Y-Adapters. Das innere Lumen ermdglicht die
Verwendung von Flihrungsdrahten, um die Positionierung des Katheters zu erleichtern. Der Zugang zum Drahtlumen erfolgt tiber den zweiten Anschluss am Y-Adapter. Um die Einfiihrung
des Trichters und des Ballons in die Einfiihrhilfe zu erleichtern, wird ein Ballonschutz bereitgestellt. Der distale Abschnitt des Katheters ist durch zwei rontgendichte Markierungsstreifen
gekennzeichnet.

Modell TrichtergroBe Nutzldnge
519-106 6 mm 110cm
Aufdehnungs-/
Entleerungsanschluss
des Ballons
Anschluss des
Distaler Ballon- Fiihrungs-
i - Markierungs- P
Mar:qe.rfungs o ] Ballonschutz e & drahtlumens
streifen streifen L
1 /lif\ r . - & %

P ———————— i : _
B O il

Ballon Proximales
Ende
Druck (ATM) 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 35 4,0 4,5 5,0
Ballom:umr'cnh)messer 64 6,6 6,8 73 7,5 7,8 79 8,2 85 9.0

Nennberstdruck: 5 ATM

2.  INDIKATIONEN

Der Quick-Cross Capture-Fiihrungsdraht-Retriever ist fir den Gebrauch zusammen mit einem steuerbaren Fiihrungsdraht bestimmt, um in einzelne Regionen des Gefdl3systems zu
gelangen und um Fihrungsdrahte auszutauschen. Der Quick-Cross Capture-Fiihrungsdraht-Retriever ist nicht fir den Gebrauch im koronaren und zerebralen Gefél3system bzw. den
Carotiden bestimmt.

3. KONTRAINDIKATIONEN
Keine

4. WARNHINWEISE

. Den Flihrungsdraht oder den Quick-Cross Capture-Fiihrungsdraht-Retriever nicht weiter voranschieben, wenn ein Widerstand spiirbar ist.

. Ein Druck Gber 5 ATM kann zur Ruptur des Ballons fiihren.

. Zur Aufdehnung/Entleerung des Ballons eine Aufdehnungsvorrichtung mit Druckanzeige verwenden.

. Nur ein geeignetes Medium zum Aufdehnen des Ballons verwenden. Keine Luft oder ein anderes gasformiges Medium zum Aufdehnen des Mediums verwenden.

5.  VORSICHTSMASSNAHMEN

. Die Eingriffe unter Rontgendurchleuchtung mit einem geeigneten Rontgengerat durchfiihren.

. Versiegelten Katheterbehilter vor dem Offnen priifen. Wenn das Siegel nicht intakt oder der Behélter beschadigt ist, kann die Sterilitit nicht gewahrleistet werden.

. Auf feste Katheterverbindungen achten, um die Einfiihrung von Luft in das System zu vermeiden.

. Ballon komplett entleeren, bevor der Katheter aus der Einflihrhilfe herausgezogen wird.

. Das Kathetersystem bei Widerstand nicht voranschieben. Ursache fiir den Widerstand feststellen und KorrekturmalBnahme einleiten. Wenn beim Entfernen des Katheters ein

Widerstand splrbar ist, das System und die Einfiihrhilfe gemeinsam entfernen, insbesondere, wenn eine Ruptur oder Undichtigkeit des Ballons vermutet wird.

. Der Katheter sollte vorsichtig gehandhabt werden. Der Katheter kann durch Knicken, Dehnen oder kréftiges Reiben beschadigt werden.

. Dieses Produkt nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da dies zu einer Beeintrachtigung der Leistung des Produkts fiihren oder das Risiko einer Kreuzkontamination
aufgrund unvorschriftsmaBiger Wiederaufbereitung erhohen kann.
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Eine Wiederverwendung dieser fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten Vorrichtung kann zu schweren Verletzungen des Patienten oder zum Tod fiihren, und die vom Hersteller
gewdhrten Garantien werden hierdurch nichtig.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN ODER UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den potenziellen Komplikationen im Zusammenhang mit einer Angioplastie gehéren u. a.: Blutgerinnsel und Embolien, Nervenschadigungen, Gefdl3perforationen, die eine
chirurgische Wiederherstellung erfordern, Beschadigung der GeféRintima oder Tod.

Maogliche Komplikationen im Zusammenhang mit der Einfiihrung des Katheters in den Kérper umfassen u. a.: Infektionen, Hdmatombildung und Luftembolien.

Eine mdgliche Abtrennung des Ballons oder Filters oder Ruptur aufgrund unsachgemafBen Gebrauchs erfordert moglicherweise die Anwendung einer Schlinge oder einen anderen
medizinischen Eingriff, um die Teile wieder zu entnehmen.

LIEFERFORM

Sterilisation
Sterilisiert und versiegelt in aufreiBbarer Verpackung geliefert. Fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt, nicht erneut sterilisieren, aufbereiten oder wiederverwenden. Steril bei
ungedffneter oder unbeschadigter Verpackung. Nicht verwenden, wenn Zweifel an der Unversehrtheit der Verpackung bestehen.

Untersuchung vor der Verwendung
Das Produkt bei der Entnahme aus der Verpackung griindlich untersuchen, um zu gewéhrleisten, dass es beim Versand nicht verbogen, geknickt oder anderweitig beschadigt wurde.
Den Katheter nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum auf der Verpackung tberschritten ist.

KOMPATIBILITAT
Einflhrhilfe: Kompatibel mit 6-French- oder groBerer Einfiihrhilfe.
Fuhrungsdrahte: Kompatibel mit 0,014-Zoll-, 0,018-Zoll- und 0,035-Zoll- Fiihrungsdrahten.

EINRICHTUNG DES VERFAHRENS UND GEBRAUCHSANWEISUNG

Versiegelten Katheterbehilter vor dem Offnen priifen. Wenn das Siegel nicht intakt oder der Behélter beschédigt ist, kann die Sterilitit nicht gewéhrleistet werden.

Den Quick-Cross Capture-Fiihrungsdraht-Retriever aus der Verpackung herausnehmen und den Katheter vor Gebrauch auf Beschadigungen untersuchen.

Den Ballonschutz des Katheters so weit vorschieben, bis er den Ballon und den Trichter an der distalen Spitze des Katheters bedeckt, um die Einflihrung in die Einfuhrhilfe zu
erleichtern. Das Flihrungsdrahtlumen des Katheters durchspiilen und dabei beobachten, ob Undichtigkeiten oder Blockierungen vorhanden sind.

Beim Aufdehnen des Ballons entweder eine 50/50- oder eine 75/25-Verdiinnung aus Kochsalzlésung und Kontrastmittel verwenden.

Eine Aufdehnungsvorrichtung mit einer teilweise mit Kontrastmittelldsung gefiillten Druckanzeige an den Ballon-Anschluss am Katheter anschlieen.

Die Aufdehnungsvorrichtung mit der Diise der Druckanzeige nach unten zeigend halten, aspirieren, bis samtliche Luft aus dem Ballon entfernt ist und keine Blasen mehr in der
Kontrastmittelldsung erscheinen.

Vor Einsetzen des Katheters tberpriifen, dass der passende Fiihrungsdraht verwendet wird.

Die Einfiihrung in das Gefa entsprechend dem Standardverfahren zum Geféf3zugang perkutan mithilfe eines 0,014-Zoll-, 0,018-Zoll- oder 0,035-Zoll Fiihrungsdrahts durchfiihren.
Eine mit 6 French kompatible oder eine gréB3ere Einfuihrhilfe einfiihren. Den Ballonschutz in den Anschluss der Einflihrhilfe einfiihren, den Quick-Cross Capture-Fiihrungsdraht-
Retriever etwa 5 cm in die Einfuhrhilfe vorschieben und den Ballonschutz zum proximalen Ende des Katheters zurlickziehen.

Den Quick-Cross Capture-Fiihrungsdraht-Retriever mithilfe anerkannter Angioplastieverfahren (siehe Literaturhinweise') vorschieben, bis durch Rontgendurchleuchtung bestétigt
wurde, dass sich der durch die distale Markierung gekennzeichnete Trichter proximal zur Okklusion befindet.

Den Katheter etwa 1 cm zurtlickziehen, sodass der Trichter wieder seine eigentliche Form annimmt und der Fiihrungsdraht sich einfacher austauschen Iésst.

Den Ballon mit Kochsalzldsung und Kontrastmittel bis zur gewtinschten GréRe (siehe Tabelle oben) aufdehnen.

Den Fiihrungsdraht entlang der Lasion in den Trichter des Quick-Cross Capture-Fiihrungsdraht-Retrievers vorschieben und tiber den proximalen Anschluss austreten lassen.
Fuhrungsdrédhte bei Bedarf auswechseln. Dabei die beiden réntgendichten Markierungen verwenden, um den Ort und den Weg des Fiihrungsdrahts zu bestatigen.

Den Katheterballon durch Erzeugung eines Unterdrucks mithilfe einer Aufdehnvorrichtung mit Druckanzeige entleeren. Je groBer der erzeugte und beibehaltene Unterdruck beim
Herausziehen, desto niedriger ist das Profil des entleerten Ballons.

Den Katheter vorsichtig herausziehen. Dabei den Fiihrungsdraht an Ort und Stelle lassen, um den Eingriff abzuschlieBen. Wenn der Ballon aus dem GefaR austritt, eine gleitende,
vorsichtige, gleichméaBige Bewegung anwenden. Wenn beim Entfernen ein Widerstand spirbar ist, sollte der Katheter unter Rontgendurchleuchtung entfernt werden, insbesondere,
wenn es zu einer Ruptur kommt oder Undichtigkeit des Ballons vermutet wird.

Dann mit der weiteren perkutanen Intervention fortfahren, wie z. B. Atherektomie, Ballondilatation und/oder Stentpositionierung.

Nach dem Entfernen aller Katheter und Fiihrungsdrahte gemaf Standardverfahren oder Krankenhausvorschrift Druck auf die Einfiihrstelle anwenden.

BESCHRANKTE GARANTIE DES HERSTELLERS

Der Hersteller garantiert, dass der Quick-Cross Capture-Fiihrungsdraht-Retriever frei von Material- und Herstellungsfehlern ist, sofern er vor dem angegebenen Verfallsdatum verwendet
wird und die Verpackung unmittelbar vor der Verwendung ungeéffnet und unbeschédigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie ist auf den Ersatz oder die Erstattung
des Kaufpreises fiir fehlerhafte Quick-Cross Capture-Fiihrungsdraht-Retriever beschrankt. Der Hersteller haftet nicht fiir zufallige, spezifische oder Folgeschaden, die durch die Verwendung
des Quick-Cross Capture-Fiihrungsdraht-Retrievers entstehen. Eine Beschddigung des Quick-Cross Capture-Fiihrungsdraht-Retrievers durch die fehlerhafte Verwendung, Anderung,
falsche Aufbewahrung oder fehlerhafte Handhabung sowie das Nichtbefolgen der vorliegenden Gebrauchsanweisung machen diese beschrankte Garantie nichtig. DIESE BESCHRANKTE
GARANTIE ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE DER
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Keine Person oder Firma, einschlieBlich der autorisierten Vertreter oder Wiederverkdufer des Herstellers, ist
berechtigt, diese beschrankte Garantie zu verlangern oder zu erweitern, und entsprechende Versuche sind nicht gegen den Hersteller einklagbar.

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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11. NICHT-NORMGERECHTE SYMBOLE
Guidewire Compatibility <¢ W Sheath Compatibility
Fhrungsdrahtkompatibilitat T Max OD Schleusenkompatibilitét
Catheter Working Length Funnel Size
Katheterarbeitsldange TrichtergroRe
Quantity
Anzahl Qry
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. -
Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden. Rx ONLY
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1. NEPIFPAOH

To 6pyavo avdktnong Quick-Cross Capture givat évag KaBetripag pe opoagoviko oxedlaopd auhoU, Je MITANOVL KAl EVKAUTTTN X0dvn TOMOBETNUEVA OTO TIEPIPEPIKO AKPO. O eWTEPIKOG
AUNOG TIpoopileTal yia T S1acTOAr Tou prmaloviol Kat gival mPooAactpog péow tng Bupag pmaloviol, SnAadr Tou MAeupikol BnAuKoU luer 0To gyyUg AKPO TOU CUVOETIKOU OXHHATOG Y.
O g0WTEPIKOG AUNOG EMITPETIEL TN XPHON 08NYWV CUPHATWY yia T SIEUKOAUVON TNG TOoBETNONG Tou KaBeTrpa. H améktnon mpooBaong otov auld cUPHATOG Yivetal HEow TG SeUTEPNG
BUpag Tou ouvdeTiKoU oxripatog Y. Eva mpooTateuTikd pmaloviol TapéxeTal yia va SIEUKOANUVEL TNV €l0aywyn TNG XO0Avng Kal Tou PImaAovioU evTog Tou Onkaplol elcaywyng. Avo

AKTIVOOKIEPECG {WVEG OrLaVONG avayvwpifouv TO TIEPIPEPIKO TURUA TOU KABETrpa.

Movtélo Méye00o¢ xoavng Mnkog Aertouvpyiag

519-106 6 mm 110 cm

Mepupepikn Zwvn
Twovn orfjpaveng
ofjyavang  Mmaloviov

R }

MPooTATEUTIKG KAAUMMA MITAAOVIOU

OUpa StactoArg/
OUOTOANG HITaAovioU

Oupa aviou

odnyou

ovppaTog

=

Xoavn MmaAovi EyyUc dkpo
Migon (ATM) 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5 5,0
AwGpetpog
pmaloviov 6,4 6,6 6,8 7.3 7.5 7.8 7.9 8.2 8,5 9,0
(mm)

Méyiotn Aertoupyikn miieon Stappnéng: 5 ATM

2. ENAEIZEIZ XPHIHZ

To épyavo avaktnong odnyol oUppatog Quick-Cross Capture mpoopiletat yia xprion o€ cuvéuaopd pe kateuBuvdpevo 0dnyd cUPHA, yla TNV ATTOKTNON TTPOORACNG OE SIAKPITEG TIEPIOXEG
TOU AYYEIAKOU GUCTAHATOG, KABWG Kat yia evalhayr) odnyol cupuatog. To 6pyavo avaktnong odnyol cupuatog Quick-Cross Capture Sev mpoopileTat yla xprion 0To OTEYAVIAIO, EYKEPAAIKO

1 KapwTSIKS ayyelako cuoTNUa.

3.  ANTENAEIZH
Kapia

4. NPOEIAONOIHZEIZ

. Mnv mpowBeite T0 08nyd cuppa fi To Gpyavo avdktnong odnyou cuppatog Quick-Cross Capture av ouvavTHOETE avTioTaon.

. H mieon mou umepBaivel Ta 5 ATM pmopei va TpoKaAETEL pri&n Tou Pmaloviov.

. XPNOIUOTIOOTE CUOKEUN SIATAONG PE HAVOUETPO YIa T SI00TOA/CUGTOAN TOU PITaAOVIOU.

. XPNOILOTOINOTE HOVO TO KATAANNAO HEGO S1a0TOAAG MITalovioU. Mn XPNnOIUOTIOLEITE aépa 1) AEPISEG MECO yia TN SLIAOTOAR TOu UImaAoviou.

5. NMPOM®YAAZEIZ

. O1 81adikacieg mpémel va SlevepyouvTal UTTO aKTIVOOKOTTIKY KaBodrynon e KATAAANAO aKTIVOAOYIKO EEOTIAIOUO.

. EmBewproTe To 0QPAYICUEVO TTIEPIEKTN KABETHPA TIPIV TOV AVOIEETE. AV TO OQPAYIoUA EXEL TTOPAPBIACTEL 1} O TIEPIEKTNG €XEL UTTOOTEL {NId, N amooTeipwon Sev umopei va S1ao@aloTei.

. Al0o@ANOTE TIG OQIKTEG CUVEEDELG TOU KABETNPA, WOTE VA AMOPUYETE TNV EI0AYWYT AéPa 0TO CUCTNUA.

. SUOTEINETE MANPWC TO UITOAOVL TTPIV APAIPECETE TOV KaBeTrpa amd To Bnkdpt.

. Mnv mpowBeite To oUOTNHA KABETHPA UTTO avTioTaoN. AvayvwpioTe TNV aitia TNG avtiotaong kat AaBete SopOwtikn evépyela. Av aiobavBeite avtiotaon Katd Tnv agaipeon Tou
KABETAPQ, TOTE APAIPECTE TO CUCTNUA KAl TO ONKAPL TAUTOX POV, IS1aiTEPA av UTIAPYEL uroyia yia prién purmaloviol 1 Slappon amé auto.

. Mpémel va €i0Te MPOOEKTIKOI KATA TO XEIPIOPO. Mmopei va pokAnBei {nuid amoé ) otpéPAwon, To Téviwua i To Bialo kaBapiopo Tou kabetrpa.

. Mnv EMavamooTEIPWVETE OUTE VA EMAVAXPNOILOTIOLEITE AUTO TO OPYaAVO, SIOTI AUTEG OL EVEPYELEG UTTOPOUV va BETouV o€ Kivduvo Tnv amddoon Tou opydvou i va au€rioouv Tov Kivduvo

£MPOAUVONG AOyw akatdAnAng emavene€epyaoiag.

. H emavaypnotlomoinon autol Tou 0pyAavou HIAG XPoNnG UITOPEL va 08nynoel o coapod TPAUMATIOUO 1) To BAvato Tou acBevoUg Kal AKUPWVEL TIG EYYUNOELG TOU KATAOKEUAOTH.
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MIOANEX ENINAOKEZ 'H ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

ZTi¢ mMOavEg eMMAOKEG TTOU OXeTICOVTaAL PE TNV AYYEIOTAACTIKN TTEpIAapBavovTal, EVOEIKTIKA, Kal ol €§AG: OXNHATIOHOG BpopRou Kat epBoAn, BAARN velpwy, ayyelakn Sidtpnon mou
XPrEl XElpoupyIKNG amokatdotaong, BAGBN Tou éow XITwva Tou ayyeiou fj 0 BAavatoc.

ZTi¢ mMOavég EMMAOKEG TTou OXeTiCovTal PE TNV EI0AywYr TOu KABETHpa 0To oWpa TTEPIAapBAvovTal, eVEEIKTIKA, Ta £€AG: Aoipwén, oxnUaATIoNdE alpatwpatog Kat éuBola aépa.

O gvexOpEVOC SlaxwpIopog i pri&n Tou pmaloviol R TNG Xodvng AOyw KAKAE XPriong MMopei va amaitioel Tn Xprion Bpoxou 1 AANG laTPIKAG EMEUPBATIKNAG TEXVIKNG TIPOKEIUEVOU Va
avaktnBolv Ta amoomacpéva Tepdyla.

TPOMOZ AIAGEZHX

Amooteipwon
MapéxeTal amooTEIPWHEVO KAl OPPAYIOHEVO O amoKOAoUUEVN cuokevaoia. Mpoopiletal yia pévo Xpron. Mnv emavamooTEIPWVETE, EMAVENEEEPYACECTE 1} EMAVAXPNOIUOTIOIEITE.
ATIOOTEIPWHEVO EQOCOV N CUCKEVATIA Eival KAELOTH 1} ABIKTN. Mn xpnoIUOTIOLETE TO TPOTOV av UTIAPXEL uToPia yla evEexdpevn SlaKUBEVON TNG CUCKEVATIAG.

EmOgwpnon mptv ané tn xprion
Metd TNV agaipeon and tn cuokeuaoia, EMBeWPrOTE EVOEAEXWG TO TTPOTOV yia va BeBaiwbeite 0TI Sev €xouv TPOKANBEL KUPTWOELS, OTPEPAWOELG 1 (NHIA KATA TNV ATTOCTOAN.
Mn xpnotpormoleite Tov KaBeTrpa av éxel TapéNBeL N nuepopnvia AENG Tou, n omoia avaypageTal 0Tn CHUAVON TNG CUCKEVATIAG.

YYMBATOTHTA
Onkapt: ZupBatd pe Onkdapt eloaywyng 6 French iy peyahutepo.
08nyd ovppata: TupBato pe odnyd cuppata 0,014% 0,018" 1y 0,035"

MPOETOIMAZIA IA TH AIAAIKAZIA KAl OAHTIEX XPHEHX

EmBewproTe To 0@payIoUEVO TTEPIEKTN KABETHPA TIPIV TOV AVOIEETE. AV TO OQPAYIoUA EXEL TTAPAPBIACTE 1} O TIEPIEKTNG €XEL UTTOOTEL (NI, N amooTeipwon Sev umopei va S1ao0@aNoTEi.
ApalpéoTe To 6pyavo avaktnong odnyou cuppatog Quick-Cross Capture amod Tn CUCKELAGIA TOU Kal EMBOEWPNOTE ToV KABETAPA Yia TUXOV {nuia mpiv amo ) xprion.

MPowONOTE TO MPOOTATEUTIKO KAAUMUA TOU UITAAOVIOU TOU KABETHPA £TOL WOTE VA KANUTITEL TO MITAAGVL KAL T XOAVN OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA TIPOKEIUEVOU VA SIEUKOAUVOET
n €l0aywyr| oTov eloaywyéa. E§agpwaote Tov auld o8nyol cUPPATOG TOU KABETHPA, TAPATNPWVTAG Yia SIapPoEG Kat amo@pdgelc.

Katd tn 8100ToAr| Tou pmalovioy, XPNOIUOTIOIOTE OKIAYPAPIKY oucia apalwpévn o€ ahatoluxo SidAupa, og avahoyia alatoUxou SlaAupaToc/oKiaypa@ikig ovsiag 50/50 fy 75/25,
avTtioTolxa.

YuvdéoTe OUOKEUN SIATAONG UE LAVOUETPO, TANPWHEVN €V HEPEL UE SIAAUUA OKIaYPa@IKNG ouaiag, oTn BUupa pumahoviol Tou KaBeTrpa.

Mé TO aKpPOPUOIO HAVOUETPOU TNG CUOKEUNG S1ATAONC OTPAMUEVO TTPOG Ta KATW, KAVTE avappd@non HéXPL va amopakpuvOei OAoG 0 aépag amd To PmaAdvi Kat va pnv epgaviovtat
mAéov @uoahibeg 0To SIAAUHA OKIAYPAPIKNG OUaiag.

Mpwv TNV elcaywyn Tou KaBeTPa, EMPERAIOTE OTL XPNOILOTOLEITAL TO KATAAMNAO 06nyd cUppa.

Eioé\Oete oT0 ayyeio Siadeppikd xpnotpomowwvtag odnyd cuppa 0,014% 0,018" R 0,035, XPNOILOTOWVTAG TUTTIKN TEXVIKN ayyelakng mpdopaong. Eloayayete cupBatd Onkdapt 6 French
1 MEYaAUTEPO. EloaydyETE TO TPOOTATEVTIKO KAAUMUA TOU HITAAOVIOU 0TNV TTARVN Tou Onkaplov, mpowBnoTe To dpyavo avaktnong odnyou oupuatog Quick-Cross Capture mepimou
5 cm €vTOG Tou ONKaPLoU Kal HaléYTE TO TPOOTATEUTIKO KAAUHHA TOU UITAAOVIOU OTO €yyUG AKpo Tou KaBeTrpa.

MpowBnote To Opyavo avdktnong odnyou olpuatog Quick-Cross Capture XpNOIHOTOIWVTAG ATTOSEKTEG TEXVIKEG ayyelomhaoTiKiG (BA. BiBAoypagia’) péxpl va emPBeBaiwoete
QKTIVOOKOTTIKA OTL N XOAvn, TTou avayvwpiletal amé Tov meptpepikd Seiktn, PpioKeTal £yyUs we mPog Tnv andepaln.

TpaPri&te Tov KABeTPa TIPOG Ta TTIOW TTEPITIOU 1 CM WOTE va EMTPEYPETE 0TN XOAVN VA AVAKTAOEL TO TPOBAEMOUEVO OXrUa TNG Kat va yivel Suvath n eukoAoTepn evaiiayr) odnyou
oUPHATOG,.

Al0OTEINETE TO PMTANOVL pE ahaToUXo StAAupa Kal oKIaypagikr ousia oto emOupunTté péyebog (BA. mivaka avwTépw).

MpowBnote To 08NnY6 cUppa Stapéoou TG BAAPNG, EI0AYAYETE TO 0TN XOAVN TOU 0pYAvou avdaktnong odnyou oupuatog Quick-Cross Capture kat BydAte 1o £§w péow TNG eyyus Bupag
Tou.

EvaA\&&te 0dnyd oupuata OMwe amaiTeTal, XPnOoIHOToIWVTAG Toug U0 aKTIVOOKIEPOUG SeiKTEG yia va emPBeRaiwoeTe Tn B€on Kat TNV TPOXIA Tou 08nyou cUPUATOG,.

JuoTeileTe To pmaAdvi Tou KaBeTrpa Kdvovtag avappd@non Kevou péow CUOKEUNE S1dTaong ue HavOUETpo. Ooo peYaAUTEPO Eival TO KEVO TTOU e@apuleTal kal Statnpeital Katd T
SIAPKELA TNG AmMOOUPONG, TOOO MIKPOTEPN Eival N KATATOWN TOU CUCTAAUEVOU PTTAAOVIOU.

AQaIPEOTE PE ATILEG KIVOELG TOV KABETHPA, aprivovTtag To 08nyo ouppa otn B€on Tou yia va oAokAnpwoete tnv emepfatikn Stadikacia. Kabwg to pmalovi e§€pxetat amdé To ayyeio,
£QaPUOOTE amaln, Ama Kat oTabepr| kivnon. Av aiobavOeite avtiotaon Katd TNV a@aipeon, TOTe o KABeTApag MPEMEL va apalpedei umd akTivookomikr) kaBodrynon, WSlaitepa av
unapyet umoyia yia prién tou pmaoviov 1y Stappor amé autd.

3TN OUVEXELD, TTPOXWPNOTE OTNV TTEpaITépw Stadeppikn mapépBaon, dmwe abnpektour, Slao0ToAn pumaAoviol Kay/f TomoBétnon stent.

AOKNOTE Tieon 0Tn B€0n €100yWYNG CUPPWVA LE TNV TUTTIKH TIPAKTIKI I TO VOGOKOUEIAKO TIPWTOKOANO Aol a@alpéoeTe GAOUG TOUG KAOETHPEC Kal Ta 08nyd cuppata.

MEPIOPIZMENH EITYHXH KATAXKEYAZTH

O KATAOKEVAOTIG EyYUdTal 0Tt TO OpYavo avaktnong odnyou cuppatog Quick-Cross Capture Sev mpdKeltal va mapouctdoel ENATTWHATA O€ UAIKA Kal Epyacia, dTav XpnolUoToLETal PHéXPL
NV avaQePOUEVN NUEPOMNVia AENG Katl EQOCOV N CUCKevaaia gival KAELOTH Kat ABIKTN apéowg mpiv amé T xprion. H €uBivn Tou kataokeuaoTr) cUEWvA PE TNV TTapoloa gyyunon
TEPLOPICETAL OTNV AVTIKATAOTACN OTTOIOUSHTIOTE EAATTWHATIKOU 0pydvou avaktnong odnyou ouppatog Quick-Cross Capture rj TN EMOTPOPH TWV XPNHUATWY TTOU AVTIOTOLKOUV OTNV TIUR
ayopdg Tou. O KataokevaoTrg ev Ba @épel kapia euBOVN yia omolECSATIOTE TAPEMOUEVEG, EISIKEG 1} AmOBETIKEG {niEG TTOU TTPOKUTITOLV ATTO TN XPHON TOU 0PYAVOU avAkTnong odnyou
oUppatog Quick-Cross Capture. H mpdkAnon {nuiag oto dpyavo avaktnong odnyou cuppatog Quick-Cross Capture amd kakr xprion, Tpomomoinon, akatdAnAn @UAaén i xeiplopd i
omoladATIOTE AAAN PN THPNON AUTWY TwV 0dNYIWV XPriong Ba KataoTRoel dkupn TN mapovod meplopiopévn yyunon. H MAPOYZA NMEPIOPIZMENH EFTYHZH ANTIKAGIZTA PHTA OAEZ
TIZ AAAEZ EFTYHZEIZ, PHTEZ 'H ZIQMHPEEZ, ZYMNEPIAAMBANOMENHE THX ZIQMHPHE EFTYHZHEZ EMMOPEYZIMOTHTAX 'H KATAAAHAOTHTAE A ZYTKEKPIMENO KOMO.
Kavéva datopo rj ovtétnta, cupmepAapBavopévwy Twv e£0UcIoSOTNHEVWY AVTITIPOCWTTWY 1) HETAMTWANTWY TOU KATAOKELAOTH, Sev €xel TNV €§0Ua1080TNON va emekTeivel 1y va SleupUvel
QUTHAV TNV TTEPLOPIOHEVN €YYUNON Kal OToladATOTE TPOOTIABELA VA YiVEL KATL TETOLO Sev Bal ival EKTENETT) KATA TOU KATAOKEVAOTH.

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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11. MHTYNIKA ZYMBOAA

Guidewire Compatibility LW Sheath Compatibility

JupBatotnta odnyol cUpUATOG <¢ Max OD JupPatotnta Onkaplov

Catheter Working Length F 4 Funnel Size

Mrikog epyaaiag kaBetripa MéyeBog xoavng

Quantity

Moodtnta Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY

Mpoooyxn: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.IM.A.) emtpénel TNV mWANCN TOU 0PYAVOU AUTOU HOVO Ao LATPO i KATOTIV EVTOANG LlATPOU.
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1. LEIRAS

A Quick-Cross Capture vezetédrét-eltavolitd egy koaxidlis lumenfelépitéssel rendelkezé katéter, melynek a disztélis végére egy ballont és egy rugalmas tolcsért rogzitettek. A kiilsé
lumen a ballon feltoltésére szolgal, és az Y-csatlakozd proximdlis végénél taldlhatéd ballonnyilason, az oldalsé anya Lueren keresztiil férheté hozza. A kdzépen athaladé lumen lehet6vé
teszi a vezet6drotok hasznalatat, amelyek megkonnyitik a katéter pozicionélasét. A vezeték lumene az Y-csatlakozé masodik bemenete feldl érheté el. A ballonvédé a tolcsér és a ballon

bevezetShiivelybe torténé behelyezésének megkonnyitésére szolgal. Két sugarfogd jelolésav mutatja a katéter disztélis részét.

Modell A tolcsér mérete Munkahossz
519-106 6 mm 110cm
e Ballon
Disztalis =0 e
jelslasdv jelolésav Ballonvédd
l ' '
1

e e
E : B

Tolcsér Ballon

Ballonfeltolt6/
-leereszt6 nyilas

_ Vezetddrétlumen-

nyilas

oy

Proximalis
vég
Nyomas (atm) 0,5 1,0 15 2,0 2,5 30 35 4,0 4,5 5.0
Ballonatmérd 6.4 6.6 6,8 73 7.5 7.8 7.9 8.2 8,5 9,0
(mm)

Névleges hasaddsi nyomas: 5 atm

2.  FELHASZNALASI JAVALLATOK

A Quick-Cross Capture vezetédrét-eltavolitot forgathatd vezetddréttal egyiitt kell haszndlni az érrendszer kérilirt régidihoz valé hozzaféréshez és a vezetédrét kicseréléséhez.

A Quick-Cross Capture vezetédrét-eltavolitét nem szabad az agyi és a koszoruerekben, valamint a karotiszokban hasznalni.

3. ELLENJAVALLAT
Nincs

4.  FIGYELMEZTETESEK

. Ne tolja elére a vezetédrotot vagy a Quick-Cross Capture vezetédrot-eltavolitdt, ha ellendllasba titkozik.

. Az 5 atm feletti nyomas a ballon megrepedéséhez vezethet.

. A ballon feltéltéséhez/leeresztéséhez nyomasmérével ellatott pumpat kell hasznélni.

. Csak megfelel6 anyagot hasznaljon a ballon feltoltésére. Ne hasznaljon levegét vagy egyéb gazt a ballon feltoltéséhez.

5.  OVINTEZKEDESEK

. A folyamatot fluoroszkopias iranyitas mellett, megfelelé rontgenkésziilék segitségével kell végezni.

. Felnyitas el6tt vizsgalja meg a lezért katétertarolot. Ha a zardrész torott vagy a tarold megsérilt, a sterilitds nem garantalhato.

. Ugyeljen arra, hogy a katéter csatlakozasai szorosak legyenek, nehogy levegé keriiljén a rendszerbe.

. Teljesen eressze le a ballont, miel6tt eltavolitand a katétert a hlivelybdl.

. Ne tolja a katéterrendszert ellendllassal szemben. Hatdrozza meg az ellenallas okat, és tegyen korrekcids Iépéseket. Ha ellenallasba tGtkozik az eltavolitas soran, akkor a rendszert és a
huvelyt egyszerre tavolitsa el, kiilondsen abban az esetben, ha felmeriilt a ballon megrepedésének vagy szivargasanak gyanuja.

. Kezeléskor elévigyazatosan jarjon el. Karosodassal jarhat a katéter 6sszetekeredése, megfesziilése vagy erételjes letorlése.

. Ne sterilizélja Ujra és ne haszndlja Ujra ezt az eszkdzt, mert ezek csokkenthetik a teljesitményét, illetve a nem megfelel6 Ujrafeldolgozas kovetkeztében novelhetik a keresztfert6zédés
kockazatat.

. Ennek az egyszer hasznélatos eszkdznek az Ujrafelhasznaldsa a beteg sulyos sériiléséhez vagy haldldhoz vezethet, valamint érvénytelenné teszi az eszkozre vonatkozo, gyarto altal

biztositott jotallast.

P007287-06 07Jan19 (2019-01-07)

29



© Spectranetics

Quick-Cross Hasznalati
Capture Utasitas

Vezet6droét-eltavolito

9.
a)
b)
Q)

d)
e)
f)

9)
h)

p)
q)

10.

Hungarian / Magyar

LEHETSEGES SZOVODMENYEK VAGY NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az angioplasztika lehetséges szovédményei kozé tobbek kozott a kovetkezok tartoznak: vérrogképzédés és embolizacid, idegsériilés, sebészi helyreallitast igénylé érperforacio, az
érintima sériilése vagy halal.

A katéter testbe torténd bevezetése tobbek kozott a kovetkezd lehetséges szovédményekkel jarhat: fert6zés, hematomaképzdés és [égembolia.

A ballon vagy a t6lcsér helytelen hasznélatbol szarmazé potencialis levalasa vagy megrepedése sziikségessé teheti hurok vagy mas orvosi intervenciés technika alkalmazasat a
darabok eltavolitadsdhoz.

KISZERELES

Sterilizalas
Sterilen, széthuzassal nyithaté csomagoldssal lezarva kertil szallitasra. Az eszkdz egyszeri hasznalatra késziilt. Nem szabad ujrasterilizalni, ujrafeldolgozni és ujrafelhasznalni. Akkor
tekinthetd sterilnek, ha a csomagolédst nem nyitottak ki, és nincs rajta sériilés. Ne hasznalja a terméket, ha kételyek meriiltek fel a csomagolas érintetlenségét illetéen.

Hasznalat elé6tti ellenorzés
Amikor kiveszi a terméket a csomagolasbdl, vizsgalja meg alaposan, hogy nem sériilt-e, illetve hajlott-e meg és nem hurkolddott-e dssze a szallitas soran.
Ne hasznalja a katétert a csomagolas cimkéjén feltlintetett lejarati id6 utan.

KOMPATIBILITAS
Huvely: 6 French méret( vagy annél nagyobb bevezetShiivellyel kompatibilis.
Vezetédrotok: 0,014, 0,018" vagy 0,035" méret(i vezetédrotokkal kompatibilis.

AZ ELJARASHOZ SZUKSEGES TEENDOK ES HASZNALATI UTMUTATO

Felnyitas el6tt vizsgdlja meg a lezért katétertarolot. Ha a zarorész torott vagy a tarold megsériilt, a sterilitds nem garantalhato.

Vegye ki a Quick-Cross Capture vezetédrét-eltavolitét a csomagolasbdl, és miel6tt hasznalna, vizsgalja meg a katétert, hogy nincs-e rajta sérdilés.

Tolja elére a katéter ballonvédéjét, hogy befedje a katéter disztalis hegyénél [évé ballont és tolcsért, ezzel elGsegitve a bevezetést a bevezetSbe. Fejtsen ki nyomast a katéter
vezetédrotjara, hogy megvizsgalja, nincs-e szivargés vagy eltdmddés.

A ballon feltéltéséhez alkalmazzon 50:50 vagy 75:25 aranyu séoldat-kontrasztanyag keveréket.

Csatlakoztasson egy kontrasztanyaggal részlegesen feltoltott, nyomasmérével ellatott pumpat a katéter balloncsatlakozéjahoz.

A pumpat forditsa a nyomasméré szivocsovével lefelé, majd végezzen szivast, amig minden levegét el nem tavolit a ballonbol, és mér nem lat tobb buborékot a kontrasztanyagban.
A katéter beillesztése el6tt ellendrizze, hogy a megfeleld vezetédrétot hasznalja-e.

Standard érbehatolasi technika alkalmazasaval, perkutan médon Iépjen be az érbe egy 0,014, 0,018" vagy 0,035" méret(i vezetédrétot hasznalva. Helyezzen be egy 6 French méreti
vagy annal nagyobb kompatibilis bevezetéhiivelyt. Helyezze be a ballonvédét a hiively fejébe, tolja elére a Quick-Cross Capture vezetédrot-eltavolitét kortilbelll 5 cm-re a hiivelybe,
majd huzza vissza a ballonvédét a katéter proximalis végéhez.

Elfogadott angioplasztikas technika alkalmazasaval (lasd a hivatkozast') tolja el6re a Quick-Cross Capture vezet&drét-eltavolitot, amig fluoroszkopiaval megerdsitést nem nyer, hogy
a disztalis jelz6 révén beazonosithato tolcsér az elzaréddastol proximalis helyzetbe nem keriilt.

Huzza vissza 1 cm-rel a katétert, hogy a tolcsér visszanyerhesse az eredeti alakjat, és igy kdnnyebb legyen a vezetddrét cseréje.

A kivant mérettire toltse fel a ballont (Iasd a fenti tablazatot) séoldattal és kontrasztanyaggal.

Tolja &t a vezetédrotot az elvaltozason a Quick-Cross Capture vezetddrét-eltavolito tdlcsérébe, majd annak a proximalis nyilasan lépjen ki.

Sziikség szerint cserélje a vezetédrotokat. A vezetddrotok helyzetének és lefutasanak megallapitasahoz a két sugarfogo jelzés hasznélhato.

Egy nyomasmérével ellatott pumpa segitségével hozzon Iétre vakuumot, és eressze le a katéter ballonjat. Minél erésebb vakuumot alkalmaz és tart fenn a kivétel soran, annal
leeresztettebb lesz a ballon kdrvonala.

A katétert huizza ki 6vatosan, a vezetédrétot pedig hagyja a helyén az eljaras befejezéséhez. Amikor a ballon kilép az érbél, siman, 6vatosan és egyenletesen mozgassa. Ha ellenéllasba
Utkozik az eltavolitas soran, akkor a katétert fluoroszképias kovetéssel kell eltavolitani, kiilondsen abban az esetben, ha felmerilt a ballon megrepedésének vagy szivargasanak
gyanuja.

Ezt kovetden folytassa a miiveletet perkutan intervenciéval, mint példaul aterektémiéval, ballonos tagitassal és/vagy sztent bedltetésével.

Az 6sszes katéter és vezet&drot eltévolitasat kovetden fejtsen ki nyomast a behatolasi helyre az altalanos gyakorlatnak vagy a kérhazi protokollnak megfeleléen.

A GYARTO KORLATOZOTT JOTALLASA

A gyarté garantalja, hogy a Quick-Cross Capture vezetédrét-eltavolitd anyag- és gyartasi hibatol mentes, amennyiben a feltiintetett szavatossagi idén belll hasznéljak fel, és amennyiben
csomagolasa kozvetlenil a felhasznalas el6tt bontatlan és sértetlen. A jelen jotallas alapjan a gyartd feleléssége a hibas Quick-Cross Capture vezetédrot-eltavolitd cseréjére vagy vételaranak
visszafizetésére korlatozddik. A gyarté nem vallal felelésséget semmilyen véletlen, kiilonleges vagy kovetkezményes kdrosodasért, amely a Quick-Cross Capture vezetédrot-eltavolitd
hasznélatabdl ered. Ezt a korlatozott jétallast érvényteleniti a Quick-Cross Capture vezetddrot-eltavolité olyan karosodasa, amely annak helytelen hasznélatdbdl, médositasabol, nem
megfelel$ tarolasabél vagy kezelésébdl, illetve az ebben a hasznalati Utmutatdban szereplé utasitasok be nem tartasabél ered. EZ A KORLATOZOTT JOTALLAS HELYETTESIT MINDEN
EGYEB, KIFEJEZETT VAGY KOZVETETT JOTALLAST, BELEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEG VAGY VALAMILYEN KULONLEGES CELNAK VALO MEGFELELES KOZVETETT GARANCIAJAT.
Semmilyen magéanszemély, illetve jogi személy, ideértve a gyarté barmely hivatalos képviselGjét vagy viszontelad6jat, nem jogosult ezt a korlatozott jotallast kiterjeszteni vagy
meghosszabbitani, és egyetlen erre irdnyuld probélkozas sem érvényesithetd a gyartéval szemben.

11. NEM SZABVANYOS SZIMBOLUMOK
Guidewire Compatibility LW Sheath Compatibility
A vezet6drot kompatibilitasa <¢ Max OD A hiively kompatibilitasa
Catheter Working Length Funnel Size
A katéter munkahossza A tolcsér mérete
Quantity
Mennyiség Qry
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi trvényei értelmében ez az eszkdz kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1.  LYSING

Quick-Cross Capture gripari fyrir leidarvir er samasa holleggur med bl6dru og teygjanlegri trekt a fizerendanum. Ytra holid er fyrir bl6druuppblastur og er haegt ad komast pangad i gegnum
blédrutengid, luer kventengid & hlid naerenda Y-tengisins. Innanvert holid leyfir notkun leidarvira svo audveldara verdi ad koma hollegg fyrir. Haegt er ad komast i virholid i gegnum hitt tengi
Y-tengisins. Bl6druvari fylgir med til ad audvelda innsetningu trektar og blodru inn i slidur innsetningartaekisins. Tvaer geislapéttar merkirendur syna fjarleega hluta holleggsins.

Gerd Staerd trektar Vinnulengd

519-106 6 mm 110 cm

Fjarleeg Mer!firbnd ) .
merkirond  Plodru Blodruvari

N | ,,

e —————————

!

Bl6druuppblastur /
Loftteemingartengi

Holtengi
leidarvirs

Trekt Bladra Neerendi
Prystingur (ATM) 0,5 1,0 1.5 2,0 2,5 3,0 35 4,0 4,5 5,0
pvermal Bl&dru 64 6,6 68 73 7,5 7,8 79 8,2 8,5 9.0
(mm)

Uppgefinn sprengiprystingur: 5 ATM

2.  ABENDINGAR UM NOTKUN

Quick-Cross Capture gripari fyrir leidarvir er atladur fyrir notkun med styranlegum leidarvir til ad komast ad einstokum sveedum aedakerfisins og til ad skipta um leidarvir.

Quick-Cross Capture gripari fyrir leidarvir er ekki setlad til notkunar i kranseedum, heila- eda hélsslagaedum.

3. FRABENDINGAR
Ekkert

4. VIDVARANIR
Ekki yta leidarvirnum eda Quick-Cross Capture gripara fyrir leidarvir lengra ef fundid er fyrir vidnami.
brystingur sem er haerri en 5 ATM getur sprengt blédruna.
Notid uppblésturstaeki med prystingsmeeli til blasa upp eda teema blédruna.
Notid eingdngu videigandi uppblastursefni fyrir blodru. Ekki nota loft- eda gas til ad blasa upp blédruna.

5.  VARUDARRADSTAFANIR
. Adgerdir a ad framkvaema med skyggningu og videigandi rontgenbunadi.

Skodid innsiglad ilat holleggs adur en pad er opnad. Ef innsiglid er rofid, eda umbudirnar skemmdar, er ekki haegt ad abyrgjast daudhreinsun.

Gangid ur skugga um ad tengi holleggsins séu nzaegilega pétt til ad koma i veg fyrir ad loft komist i kerfid.
Teemid blodruna alveg adur en holleggurinn er tekinn ur slidrinu.

Ekki yta hollegg & méti vidnami. Finnid Ut hvad veldur vidnaminu og leysid ur pvi. Ef vidnam finnst vid flarlaegingu holleggs skal flarleegja kerfid og slidrid samtimis, sérstaklega ef

grunur er um ad bladran hafi sprungid eda hun leki.
Synid varkarni vid medhondlun. Skemmdir geta ordid vid snuning, teygju eda pegar holleggurinn er strokinn harkalega.

Ekki daudhreinsa eda nota petta taeki aftur, pvi vid pad versnar virknin og pad eykur heettu & viximengun vegna éfullnaegjandi endurvinnslu.

Endurnotkun & pessu einnota taeki getur leitt til alvarlegra kvilla eda dauda sjuklings og 6gildir alla 4byrgd framleidanda.
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HUGSANLEGIR FYLGIKVILLAR EDA AUKAVERKANIR

Hugsanlegir fylgikvillar sem tengjast aedavidgerdum eru, en takmarkast ekki vid, eftirfarandi: blédtappamyndun og aedastiflun, taugaskemmdir, edaslit sem krefst skurdadgerdar,
skemmdir & edapeli, eda daudi.

Hugsanlegir fylgikvillar sem tengjast innsetningu holleggs i likamann eru, en takmarkast ekki vid, eftirfarandi: syking, myndun marguls og loftstifla.

Hugsanleg adgreining eda slit a bl6dru eda trekt vegna rangrar notkunar gaeti kallad & notkun strengs eda annars konar inngripstol til ad saekja lausa hluti.

SOLUUMBUDIR

Daudhreinsun
Faanlegt daudhreinsad i innsigludum pakkningum sem flett er upp. Atlad til notkunar i eitt skipti; daudhreinsid ekki aftur, endurvinnid ekki eda notid aftur. Daudhreinsad ef umbudir
eru 6rofnar eda dskemmdar. Notid ekki voruna leiki grunur & ad umbudirnar séu ekki heilar.

Skodun fyrir notkun
begar umbudirnar eru flarleegdar skal athuga véruna vandlega til ad tryggja ad engar skemmdir, beygjur eda hnokrar hafi ordid medan a flutningi st6d.
Ekki nota hollegginn ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu, sem finna ma & merkimida pakkningarinnar.

SAMHAFI
Slidur: Samhaeft vid 6 French eda staerra isetningarslidur.
Leidarvirar: Samhaeft vid 0,014, 0,018" eda 0,035" leidarvira.

UPPSETNINGARFERLI OG NOTKUNARLEIDBEININGAR

Skodadu innsiglad ilat holleggs fyrir opnun. Ef innsiglid er rofid, eda ilatid skemmt, er ekki haegt ad abyrgjast daudhreinsun.

Taktu Quick-Cross Capture gripara fyrir leidarvir ir pakkningunni og ahugadu hvort holleggurinn sé skemmdur fyrir notkun.

Yttu blédruvara holleggsins afram pannig ad hann pekji blédruna og trektina & fizerendanum til audvelda innsetningu i isetningartaekid. Skoladu holid i hollegg leidarvirsins, og
skodadu pad med tilliti til leka og hindrana.

Notadu annad hvort 50/50 eda 75/25 bléndu saltlausnar og skuggaefnis vid uppblastur blédrunnar, eftir pvi sem vid a.

Festu uppblasturstaeki med prystingsmaeli, fyllt ad hluta med skuggalausn, vid blodrutengi holleggsins.

Beindu uppblasturstaekinu med prystingsmaelistut nidur, sogadu loftid Ut par til bladran er alveg tom og loftbélur sjast ekki lengur i skuggalausninni.

Adur en holleggurinn er settur inn skaltu ganga Ur skugga um ad réttur leidarvir sé notadur.

Notadu 0,014%0,018"eda 0,035"leidarvir til ad komast i adina um hid, med pvi ad beita venjulegri eedarstunguadferd. Settu inn 6 French samhaeft slidur eda steerra. Settu bl6druvarann
inn i nof slidursins, yttu svo Quick-Cross Capture gripara fyrir leidarvir u.p.b. 5 cm inn i slidrid og dragdu svo blédruvarann ad nzerenda holleggsins.

Yttu Quick-Cross Capture gripara fyrir leidarvir inn med vidurkenndum aedavidgerdaradferdum (sja heimildaskra') par til skyggning stadsfestir ad trektin, sem er audkennd med
merkingu & fleerendanum, sé naerlaegt vid stifluna.

Dragdu hollegginn aftur um u.p.b. 1 cm svo trektin néi [6gun sinni og audveldara verdi ad skipta um leidarvir.

Blastu blédruna upp med saltlausn og skuggaefni par til videigandi steerd er nad (sja toflu fyrir ofan).

Styrdu leidarvirnum yfir sérid, inn i trektina @ Quick-Cross Capture gripara fyrir leidarvir og Ut Ur naertenginu.

Skiptu um leidarvira eins og porf krefur med pvi ad nota tveer geislapéttar merkingar til ad stadfesta stadsetningu og legu leidarvirs.

Teemdu blédru holleggsins med pvi ad draga Ut loftid med uppblasturstaeki med prystingsmeeli. bvi meira loft sem tekid er Ut og haldid, pvi minna fer fyrir bl6drunni.

Dragdu hollegginn varlega Ut og skildu leidarvirinn eftir til ad ljika inngripsadgerdinni. Beittu mjukum, varlegum og stédugum hreyfingum pegar bladran fer tr zedinni. Ef pu finnur
fyrir vidnami vid fjarleegingu pa parf ad fjarleegja hollegginn med skyggningu, sérstaklega ef bladran hefur sprungid eda grunur er um leka.

Beittu sidan 68rum inngripsadgerdir um hud eins og heflun, bl6druttvikkun og/eda uppsetningu stodnets.

brystu & stungustadinn med venjulegum haetti eda eftir sjukrahusreglum eftir ad allir holleggir og leidarvirar hafa verid fjarleegdir.

TAKMORKUD ABYRGD FRAMLEIDANDA

Framleidandi abyrgist ad Quick-Cross Capture gripari fyrir leidarvir sé laus vid galla hvad vardar efni og fragang pegar varan er notud fyrir uppgefinn ,sidasta notkunardag” og pegar
umbudirnar eru 6opnadar og 6skemmdar rétt fyrir notkun. Abyrgd framleidanda samkveaemt abyrgd pessari er takmorkud vid ad skipta vérunni eda endurgreida kaupverd vegna hvers kyns
galla i Quick-Cross Capture gripara fyrir leidarvir. Framleidandi er ekki dbyrgur fyrir hvers kyns ébeinu, sérstoku eda afleiddu tjoni vegna notkunar & Quick-Cross Capture gripara fyrir leidarvir.
Skemmd & Quick-Cross Capture gripara fyrir leidarvir vegna rangrar notkunar, breytingar, rangrar geymslu eda medhondlunar eda vegna pess ad ekki er farid eftir notkunarleidbeiningum
pessum ad 63ru leyti mun dgilda pessa takmérkudu abyrgd. PESSI TAKMARKADA ABYRGD KEMUR [ STADINN FYRIR ALLAR ADRAR BEINAR OG OBEINAR ABYRGPDIR, b.M.T. OBEINA
ABYRGD UM SOLUHZFI EDA HAFI TIL AKVEPINS TILGANGS. Engum einstaklingi eda adila, p.m.t. hvers kyns vidurkenndum fulltria eda endurséluadila framleidanda, er heimilt ad
framlengja eda auka vid pessa takmorkudu abyrgd og hvers kyns tilraun til sliks er ekki framfylgjanleg gagnvart framleidanda.

11. OSTOPLUD TAKN
Guidewire Compatibility I GW D Sheath Compatibility
Samhaefi leidarvirs <¢ Max OD Samhaefi slidurs
Catheter Working Length Funnel Size
Vinnulengd holleggs Steerd trektar
Quantity
Magn Qry
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Varud: Bandarisk alrikislog takmarka sélu & pessu teeki vid solu beint til laeknis eda samkvaemt tilvisun laeknis.

A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)

B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1.  DESCRIZIONE

Il dispositivo di recupero per guide Quick-Cross Capture € un catetere a lume coassiale con un palloncino e un imbuto flessibile montati all'estremita distale. Il lume esterno serve per
gonfiare il palloncino e vi si accede dalla porta del palloncino, il connettore Luer femmina laterale all'estremita prossimale del connettore a Y. Il lume interno consente I'uso di guide
per facilitare il posizionamento del catetere. Al lume del filo si accede attraverso la seconda porta del connettore a Y. E fornita una protezione del palloncino per facilitare I'inserimento
dell'imbuto e del palloncino nella guaina per introduttori. Due bande radiopache per marker identificano la sezione distale del catetere.

Modello T ] Lunghezza di
) lavoro
519-106 6 mm 110 cm
Porta di gonfiaggio /
sgonfiaggio del palloncino Porta del
Marker Banda del Porta del
marker a . :
abanda Protezione del palloncino P guida

distale  Palloncino l l
. )
[t & - =]

P -

Imbuto Palloncino Estremita
prossimale
Pressione (ATM) 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 35 4,0 4,5 5,0
Diametro del
Palloncino 6,4 6,6 6,8 73 7,5 7.8 79 8,2 8,5 9,0
(mm)

Pressione nominale di burst: 5 ATM

2. INDICAZIONI PER L'USO
Il dispositivo di recupero per guide Quick-Cross Capture & ideato per essere utilizzato insieme a una guida manovrabile per 'accesso a zone separate del sistema vascolare e per lo scambio
delle guide. Il dispositivo di recupero per guide Quick-Cross Capture non é destinato all’'uso nel sistema vascolare coronarico, cerebrale o carotideo.

3. CONTROINDICAZIONI
Nessuna

4. AVVERTENZE

. Non far avanzare la guida o il dispositivo di recupero per guide Quick-Cross Capture se si incontra resistenza.

. Una pressione superiore a 5 ATM puo causare la rottura del palloncino.

. Per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino, utilizzare un dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro.

. Utilizzare esclusivamente mezzi adeguati per gonfiare il palloncino. Non utilizzare mezzi ad aria o a gas per gonfiare il palloncino.

5.  PRECAUZIONI

. Condurre le procedure utilizzando una guida fluoroscopica ottenuta da un‘apparecchiatura a raggi X adeguata.

. Ispezionare il contenitore del catetere sigillato prima dell’apertura. Se il sigillo & spezzato o se il contenitore presenta dei danni, la sterilita non e garantita.

. Accertarsi della correttezza delle connessioni del catetere per evitare I'introduzione di aria nel sistema.

. Sgonfiare completamente il palloncino prima di rimuovere il catetere dalla guaina.

. Non fare avanzare il sistema del catetere se si incontra resistenza. Identificare la causa della resistenza e prendere azioni correttive. Se si avverte resistenza alla rimozione del catetere,
rimuovere simultaneamente il sistema e la guaina, particolarmente se si sospetta una rottura o una perdita del palloncino.

. Maneggiare con particolare cura. Piegando, allungando o tirando con forza il catetere & possibile causare danni.

. Non risterilizzare o riutilizzare questo dispositivo: tali operazioni possono comprometterne le prestazioni o aumentare il rischio di contaminazione crociata a causa del ritrattamento
inadeguato.

. I riutilizzo di questo dispositivo monouso pud causare gravi lesioni o il decesso del paziente e invalida le garanzie del produttore.
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POTENZIALI COMPLICANZE O EVENTI AVVERSI

Le complicanze potenziali relative all'angioplastica includono, in modo non limitativo, quanto segue: formazione di coaguli ed emboli, danni ai nervi, perforazione vascolare che
richiede la riparazione chirurgica, danni alla parete vascolare dell'intima o decesso.

Le complicanze potenziali relative all'introduzione del catetere nel corpo includono, in modo non limitativo, quanto segue: infezione, formazione di ematomi ed embolie gassose.
La potenziale separazione o rottura del palloncino o dell'imbuto a causa di uso improprio potrebbe richiedere I'utilizzo di un laccio chirurgico o di un‘altra tecnica di intervento medico
per recuperare i frammenti staccati.

MODALITA DI FORNITURA

Sterilizzazione
Fornito sterilizzato e sigillato in confezione a strappo. Monouso; non risterilizzare, ritrattare o riutilizzare. Sterile se la confezione & chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla compromissione della confezione.

Ispezione prima dell’'uso
Dopo l'estrazione dalla confezione, ispezionare con cura il prodotto per verificare che non abbia subito danni e che non sia stato piegato durante la spedizione.
Non utilizzare il catetere oltre la data di scadenza, riportata sull'etichetta della confezione.

COMPATIBILITA
Guaina: compatibile con guaine per introduttori da 6 French o di dimensioni maggiori.
Guide: compatibile con guide da 0,014, 0,018" 0 0,035"

IMPOSTAZIONE DELLA PROCEDURA E ISTRUZIONI PER L'USO

Ispezionare il contenitore del catetere sigillato prima dell’apertura. Se il sigillo e spezzato o se il contenitore presenta dei danni, la sterilita non & garantita.

Estrarre il dispositivo di recupero per guide Quick-Cross Capture dalla confezione e ispezionarlo per individuare eventuali danni prima dell'utilizzo.

Far avanzare la protezione del palloncino sul catetere in modo che copra il palloncino e I'imbuto all'estremita distale del catetere, cosi da facilitare I'inserimento nell'introduttore.
Purificare il lume della guida del catetere, rilevando perdite e ostruzioni.

Per gonfiare il palloncino, utilizzare un rapporto di diluizione di 50/50 o 75/25 di soluzione salina e mezzo di contrasto.

Collegare un dispositivo di gonfiaggio con un manometro, riempito parzialmente di soluzione di contrasto, alla porta del palloncino sul catetere.

Puntare il dispositivo di gonfiaggio con l'ugello del manometro verso il basso, aspirare fino a rimuovere tutta I'aria dal palloncino e verificare che non compaiano piti bolle nella
soluzione di contrasto.

Prima dell'inserimento del catetere, confermare I'utilizzo della guaina appropriata.

Accedere al vaso sanguigno per via percutanea utilizzando una guida da 0,014’ 0,018" 0 0,035, utilizzando la tecnica di accesso vascolare standard. Inserire una guaina compatibile
di almeno 6 French. Inserire la protezione del palloncino nel mozzo della guaina, fare avanzare il dispositivo di recupero per guide Quick-Cross Capture di circa 5 cm nella guaina e
ritirare la protezione del palloncino verso I'estremita prossimale del catetere.

Far avanzare il dispositivo di recupero per guide Quick-Cross Capture utilizzando le tecniche di angioplastica accettate (vedere i riferimenti’) fino a ottenere conferma fluoroscopica
che I'imbuto, identificato dal marcatore distale, & prossimale all'occlusione.

Estrarre il catetere di circa 1 cm per permettere allimbuto di acquisire nuovamente la sua forma prevista e facilitare lo scambio della guida.

Gonfiare il palloncino con soluzione salina e mezzo di contrasto fino alla dimensione desiderata (vedere tabella precedente).

Fare avanzare la guida, attraverso la lesione, nell'imbuto del dispositivo di recupero per guide Quick-Cross Capture e farla uscire attraverso la sua porta prossimale.

Scambiare le guide secondo necessita, utilizzando i due marcatori radiopachi per confermare posizione e traiettoria della guida.

Sgonfiare il palloncino del catetere creando il vuoto con un dispositivo di gonfiaggio dotato di manometro. Il palloncino si sgonfia pili lentamente quanto maggiore € il vuoto
applicato e mantenuto durante l'operazione.

Ritirare delicatamente il catetere, lasciando la guida in posizione per completare I'intervento. Per 'uscita del palloncino dal vaso sanguigno & necessario adottare un movimento
uniforme, delicato ma fermo. Se si incontra resistenza durante la rimozione, & necessario rimuovere il catetere utilizzando una guida fluoroscopica, in particolare se si sospetta una
rottura o una perdita del palloncino.

Quindi procedere con ulteriori interventi percutanei, quali I'aterectomia, la dilatazione del palloncino e/o il posizionamento di stent.

Dopo la rimozione di tutti i cateteri e di tutte le guide esercitare pressione sulla sede di inserimento in conformita alle procedure standard o al protocollo ospedaliero.

GARANZIA LIMITATA DEL PRODUTTORE

Il produttore garantisce che il dispositivo di recupero per guide Quick-Cross Capture é privo di difetti materiali e di lavorazione se usato entro la data di scadenza e se la confezione non é stata
aperta e/o danneggiata prima dell'uso. La responsabilita contemplata in questa garanzia si limita alla sostituzione o al rimborso del prezzo di acquisto dei dispositivi di recupero per guide
Quick-Cross Capture difettosi. Il produttore non & responsabile di danni accidentali, di natura straordinaria o derivanti dall'uso del dispositivo di recupero per guide Quick-Cross Capture.
Il danneggiamento del dispositivo di recupero per guide Quick-Cross Capture causato da un uso improprio, alterazione, conservazione impropria 0 maneggiamento o ancora da qualsiasi
altra inadempienza a queste Istruzioni per I'uso annulla questa garanzia limitata. LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE
O IMPLICITE, INCLUSE LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE. Nessuna persona o entita, incluso qualsiasi rappresentante o
rivenditore autorizzato del produttore, dispone dell'autorizzazione a estendere o ampliare la presente garanzia limitata e nessun tentativo in tal senso potra mai essere fatto valere ai danni
del produttore.

11. SIMBOLINON STANDARD
Guidewire Compatibility I GW 3 Sheath Compatibility
Compatibilita della guida <T Max OD Compeatibilita dell'introduttore
Catheter Working Length Funnel Size
Lunghezza di lavoro del catetere Dimensioni imbuto
Quantity
Quantita Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1.  APRAKSTS

Quick-Cross Capture vadstigas izvilcéjs ir koaksiala lamena katetrs ar balonu un elastigu piltuvi, kas uzstadita uz distala gala. Aréjais lumens ir paredzéts balona piepildisanai. Tam var piek|at,
izmantojot balona portu, sanu sievisko Luera savienotaju Y veida savienotaja proksimalaja gala. lek$éjais caurejosais lumens lauj izmantot vadstigas, lai atvieglotu katetra ievietosanu. Vada
limenam var pieklat, izmantojot otro Y veida savienotaja portu. Sistéma ietilpst balona aizsargs, kas atvieglo piltuves un balona ievietosanu ievaditaja apvalka. Divas radioaktivo starojumu

necaurlaidigas zimes identificé katetra distalo sekciju.

Modelis Piltuves izmérs Darba garums

519-106 6 mm 110cm

Distala Ba'l‘(’,“a
n markiera .
markiera o8 Balona aizsargs
zZime

! L | 3

Balona piepildisanas/
iztuksosanas ports

Vadstigas

limena ports

N

A A A
N | |
Piltuve Balons Proksimalais

gals
Spiediens (ATM) 05 1,0 1,5 2,0 2,5 3.0 35 4,0 45 5.0
Balona Diametrs 6.4 6,6 6,8 7.3 7.5 7.8 7.9 8,2 85 9,0
(mm)

Nominalais spradziena spiediens: 5 ATM

2. LIETOSANAS INDIKACIJAS

Quick-Cross Capture vadstigas izvilcéjs ir paredzéts lietosanai kopa ar vadamu vadstigu, lai piek|Gtu atseviskiem asinsvadu sistémas apgabaliem un nomainitu vadstigu. Quick-Cross Capture

vadstigas izvilcéjs nav paredzéts lietosanai koronaraja, smadzenu vai miega artérijas asinsvadu sistéma.

3.  KONTRINDIKACIJAS
Nav.

4.  BRIDINAJUMI

. Ja jatama pretestiba, neievietojiet ne vadstigu, ne Quick-Cross Capture vadstigas izvilcéju.

. Ja spiediens parsniedz 5 ATM, balons var plist.

. Balona piepildisanai/iztuk$osanai izmantojiet pildisanas ierici ar manometru.

. Izmantojiet tikai atbilstigu balona piepildisanas vielu. Balona piepildisanai neizmantojiet ne gaisu, ne gazveida vielu.

5.  PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Procedaras veiciet fluoroskopijas kontrolé ar atbilstigu rentgena iekartu.

. Pirms atvérsanas parbaudiet hermétiski noslégto katetra iesainojumu. Ja tas nav hermétisks vai ir bojats, sterilitate netiek garantéta.

. Lai sistéma neiekl|atu gaiss, katetra savienojumiem jabat ciesiem.

. Pirms katetra iznemsanas no apvalka pilniba iztuksojiet balonu.

. Jajatama pretestiba, katetra sistému neievietojiet. Noskaidrojiet pretestibas céloni un korigéjiet. Ja pretestiba jatama katetra iznemsanas laika, iznemiet sistému un apvalku vienlaikus,
Tpasi tad, ja balons plisis vai radusas aizdomas par nopladi.

. Darbosanas laika uzmanieties. Katetra salieksana, izstiepsana vai spéciga slaucisana var to sabojat.

. So ierici nav atauts ne atkartoti sterilizét, ne atkartoti lietot, jo $adas darbibas var vajinat ierices veiktspéju vai nepareizas atkartotas apstrades dé| palielinat savstarpéja piesarnojuma
risku.

. Atkartota $is vienreizéjai lietoSanai paredzétas ierices izmantosana pacientam var radit nopietnu traumu vai izraisit navi, turklat uz to neattiecas razotaja garantijas.
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Latvian / Latviski
6. IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS VAI NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

. lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar angioplastiju, ir, pieméram, $adas: receklu veidosanas un embolija, nervu bojajumi, asinsvada perforacija, kuras novérsanai nepieciesama
kirurgiska iejauksanas, asinsvada iekséja slana bojajumi vai nave.

. lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar katetra ievietosanu kermeni, ir, pieméram, sadas: infekcija, hematomas veidosanas un gaisa emboli.

. Ja nepareizas lietosanas dé| balons vai piltuve atdalas vai plist, atdalito detalu iznemsanai, iesp&jams, vajadzés izmantot satvéréju vai citu mediciniskas iejauksanas metodi.

7.  PIEGADES VEIDS

7.1. Sterilizacija

. Piegada sterilizétu un hermétiski noslégtu, atlobama iesainojuma. Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Nav atlauts sterilizét, apstradat un lietot atkartoti. Sterils, ja iesainojums nav atvérts
vai bojats. Ja ir Saubas par to, vai iesainojums nav ticis bojats, izstradajumu nelietojiet.

7.2, Parbaude pirms lietosanas

. Lai parliecinatos par to, ka transportésanas laika izstradajums nav bojats, saliekts vai samezglojies, tas péc iznemsanas no iesainojuma rapigi japarbauda.

. Neizmantojiet katetru, ja beidzies ta deriguma termins, kas noradits uz iesainojuma uzlimes.

8.  SADERIBA

. Apvalks: saderigs ar francu 6. izméra vai lielaku ievaditaja apvalku.

. Vadstigas: saderigs ar 0,014, 0,018" vai 0,035" vadstigam.

9.  IESTATISANAS PROCEDURA UN LIETOSANAS NORADLJUMI

a) Pirms atvérsanas parbaudiet hermétiski noslégto katetra iesainojumu. Ja tas nav hermétisks vai ir bojats, sterilitate netiek garantéta.

b)  Pirms lietosanas iznemiet Quick-Cross Capture vadstigas izvilc&ju no iesainojuma un parbaudiet, vai katetrs nav bojats.

<) Katetra balona aizsargu bidiet uz prieksu, lai tas parklatu balonu un piltuvi pie katetra distala gala, atvieglojot ievietosanu ievaditaja. Tiriet katetra vadstigas Iimenu un vérojiet, vai
nav nopldzu vai $kérslu.

d)  Piepildot balonu, izmantojiet fiziologiska skiduma un kontrastvielas 50/50 vai 75/25 Skidumu.

e) Katetra balona portam piestipriniet pildisanas ierici ar manometru, tai ar kontrastvielas skidumu jabat uzpilditai daléji.

f) Pildisanas ierici ar spiediena mérierices sprauslu vérsiet lejup, aspiréjiet, lidz balona vairs nav gaisa un kontrastviela vairs nav redzami burbuli.

g)  Pirmskatetra ievietosanas parbaudiet, vai tiek izmantota piemérota vadstiga.

h)  Izmantojot standarta pieejas metodi asinsvadam, ievadiet zemadas asinsvada, lietojot 0,014, 0,018" vai 0,035” vadstigu. levietojiet ar francu 6. izméru saderigu vai lielaku apvalku.
Balona aizsargu ievietojiet apvalka mezgla, Quick-Cross Capture vadstigas izvilcéju bidiet apvalka apméram 5 cm talu un balona aizsargu izvelciet katetra proksimalaja gala.

i) Quick-Cross Capture vadstigas izvilcéja bidisanai izvélieties standarta angioplastijas metodes (skat. atsauces’), lidz ieguts fluoroskopisks apstiprinajums, ka distala markiera identificéta
piltuve atrodas proksimali pie okluzijas.

j) Katetru pavelciet apméram 1 cm atpakal, tad piltuve atgus paredzéto formu un bis vieglak nomainit vadstigu.

k) Balonu ar fiziologiska skiduma un kontrastvielas maisijumu piepildiet vélamaja izméra (skat. tabulu ieprieks).

1) Vadstigu virziet pari bojajumam, Quick-Cross Capture vadstigas izvilcéja piltuvé un izvelciet caur proksimalo portu.

m) JanepiecieS$ams, mainiet vadstigas, izmantojot divus radioaktivo starojumu necaurlaidigus markierus, lai parbauditu vadstigas atrasanas vietu un trajektoriju.

n)  lztuksojiet katetra balonu, vakuumu stcot pildisanas iericé ar manometru. Jo stipraks vakuums tiek izmantots un turéts iztukSosanas laika, jo iztuksotais balons vairak saplaks.

o) Uzmanigi iznemiet katetru, atstajot vadstigu vieta, lai pabeigtu iejauksanas proceduru. Ta ka asinsvada ir balons, kustibam jabat vienmérigam un uzmanigam. Ja iznemsanas laika
jatama pretestiba, katetrs jaiznem fluoroskopijas kontrolg, ipasi gadijumos, ja radusas aizdomas par balona plisumu vai nopladi.

p)  Turpiniet planoto zemadas operaciju, pieméram, aterektomiju, balona izpleSanu un/vai stenta novietosanu.

q)  Pécvisu katetru un vadstigu iznemsanas to ievietoSanas vietu nospiediet atbilstigi standarta praksei vai slimnicas protokolam.

10. RAZOTAJA IEROBEZOTA GARANTIJA

RaZzotajs garanté, ka Quick-Cross Capture vadstigas izvilcéjam nav nekadu materialu un izgatavosanas defektu, ja to lieto lidz noraditajam datumam (“izlietot lidz") un iesainojums pirms
lietosanas nav ticis atvérts un bojats. Atbilstigi 3ai garantijai razotaja atbildiba attiecas tikai uz defektiva Quick-Cross Capture vadstigas izvilcéja nomainu vai pirkuma iegades cenas
atlidzinasanu. Razotajs nav atbildigs ne par vienu nejausu, speciélu vai izrietodu zaudéjumu, ko rada Quick-Cross Capture vadstigas izvilcéja lietosana. lerobezota garantija nav spéka
tada Quick-Cross Capture vadstigas izvilcéja defekta dél, kas radies péc nepareizas izmanto3anas, parveidojumiem, nepareizas glabasanas vai lietosanas, vai 3is pamaciba nosacijumu
neievérosanas dél. ST IEROBEZOTA GARANTIJA NEPARPROTAMI AIZSTAJ VISAS CITAS GARANTIJU SAISTIBAS - GAN OFICIALI APLIECINATAS, GAN IZRIETOSAS, PIEMERAM,
IZRIETOSAS GARANTIJAS PAR IZSTRADAJUMA PIEMEROTIBU TALAKPARDOSANAI VAI TA PIEMEROTIBU KADAM TPASAM NOLUKAM. Neviena persona un organizacija (nedz ari
razotaja pilnvarotais parstavis vai izplatitajs) nav tiesigi pagarinat vai paplasinat So ierobeZoto garantiju, un neviens méginajums to darit nevar bat vérsts pret razotaju.

11.  NESTANDARTA SIMBOLI

Guidewire Compatibility LGw Sheath Compatibility

Vadstigas saderiba <¢ Max OD Saderiba ar apvalku

Catheter Working Length F + Funnel Size

Katetra darba garums Piltuves izmérs

Quantity

Daudzums Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Uzmanibu! ASV federala likumdosana nosaka $is ierices pardosanu tikai péc arsta pasatijuma vai rikojuma.

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1. APRA3AS

,Quick-Cross Capture” vielinio kreipiklio isémiklis yra bendraasius spindzius turintis kateteris, kurio distaliniame galiuke yra balionélis ir lankstus piltuvélis. ISorinis spindis yra skirtas
balionéliui pripasti, jis yra pasiekiamas per balionélio angg Soninéje lizdinéje Luerio jungtyje, proksimaliniame trisakés jungties gale. ] vidinj spindj galima jvesti vielinius kreipiklius, kad baty
lengviau nustatyti kateterio padétj. Kreipiklio spindis pasiekiamas per antra anga trisakéje jungtyje. Kad piltuvélj ir balionélj baty lengviau jvesti j intubatoriaus apvalkala, uzdéta balionélio
apsaugos priemoné. Dvi radiopakinio Zymeklio juostelés nurodo distaline kateterio dalj.

Modelis Piltuvélio dydis Darbinis ilgis
519-106 6 mm 110cm
Balionélio pripatimo / Vielinio
iSleidimo anga kreipiklio
Distalinio Balionélio spindzio
5 i z i s s N . anga
Zymeklio z.ymekh‘o Balionélio apsaugos priemoné 9
juostele  juostelé l
4 i1
| ]
¥ ¥ L . L u
! i =
Piltuvélis Balionélis Proksimalinis
galas
Slégis (ATM) 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3.5 4,0 4,5 5,0
Balionélio
Skersmuo 6,4 6,6 6,8 7,3 7,5 7,8 79 8.2 8,5 9,0
(mm)

Vardinis trakimo slégis: 5 ATM

2.  NAUDOJIMO INDIKACIJOS
,Quick-Cross Capture” vielinio kreipiklio isémiklis yra skirtas naudoti su valdomu vieliniu kreipikliu kraujagysliy sistemos atskiroms sritims pasiekti ir vieliniam kreipikliui pakeisti.
»Quick-Cross Capture” vielinio kreipiklio i$émiklis néra skirtas naudoti vainikinése arterijose, galvos smegeny kraujagyslése ir miego arterijoje.

3. KONTRAINDIKACIJA

Nera

4.  |SPEJIMAI

. Nestumekite vielinio kreipiklio arba,Quick-Cross Capture” vielinio kreipiklio isémiklio, jei juntate pasipriesinima.

. Sudarius didesnj nei 5 ATM slégj, balionélis traks.

. Balionéliui pripasti / iSleisti naudokite pripatimo jtaisa su manometru.

. Balionéliui pripasti naudokite tik tinkamas medziagas. Balionéliui pripasti nenaudokite oro arba dujiniy medziagy.

5.  ATSARGUMO PRIEMONES

. Procedaras atlikite naudodami tinkama rentgeno jranga ir tikrindami padétj su rentgenoskopija.

. Pries atidarydami uzplombuota kateterio pakuote, jg patikrinkite. Jei plomba arba pakuoté yra pazeista, sterilumas negarantuojamas.

. Uztikrinkite, kad kateterio jungtys baty tvirtai sujungtos ir j sistema negaléty patekti oro.

. Pries isimdami kateterj i$ apvalkalo, visiskai isleiskite balionélj.

. Nestumkite kateterio sistemos, jei juntate pasipriesinima. Nustatykite pasipriesinimo priezastj ir imkités istaisomujy veiksmy. Jei pasipriesinimas juntamas kateterj iSimant, ypac jei
jtariate, kad balionélis triko arba praleidzia pripatimo medziaga, tada vienu metu iSimkite sistema ir apvalkala.

. Su Siuo jtaisu reikia elgtis atsargiai. Sulenke, jtempe arba stipriai valydami kateterj, ji galite pazeisti.

. Nesterilizuokite ir nenaudokite $io prietaiso pakartotinai, nes tokie veiksmai gali pabloginti prietaiso veikima arba padidinti kryzminio uztersimo rizikg dél netinkamo pakartotinio
apdorojimo.

. Naudojant §j vienkartinj prietaisa pakartotinai, pacientas gali bati rimtai suzeistas arba mirti, be to, negalioja prietaiso gamintojo garantijos.
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GALIMOS KOMPLIKACIJOS ARBA NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galincios atsirasti su angioplastika susijusios komplikacijos (jomis neapsiribojama): kresuliy susidarymas ir embolija, nervy pazeidimas, kraujagysliy pradarimas, kuris yra gydomas
operaciniu badu, kraujagysliy vidinio dangalo pazeidimas arba mirtis.

Galincios atsirasti su kateterio jvedimu j kiing susijusios komplikacijos (jomis neapsiribojama): infekcija, hematomos susidarymas ir oro embolija.

Netinkamai naudojant, balionélis arba piltuvélis gali atsiskirti arba trakti. Kad iSimtuméte atitrakusias dalis, gali prireikti taikyti spasty arba kitokj medicininj, intervencinj metoda.

PLATINIMO BUDAS

Sterilizavimas
Tiekiamas sterilizuotas ir uzplombuotas atplésiamoje pakuotéje. Skirtas naudoti vieng karta; pakartotinai nesterilizuoti, neapdoroti ir nenaudoti. Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ar
nepazeista. Nenaudokite produkto, jei kyla abejoniy, kad pakuoté galéjo bati sugadinta.

Tikrinimas pries naudojant
ISimdami i$ pakuotés, kruopsciai apzitrékite produkta, kad jsitikintuméte, ar pristatant neatsirado jokiy pazeidimy, sulenkimy arba susukimy.
Nenaudokite kateterio, jei jo galiojimo data, nurodyta ant pakuotés, yra pasibaigusi.

SUDERINAMUMAS
Apvalkalas: tinka 6 arba didesnio pranctziskojo dydzio intubatoriaus apvalkalas.
Vieliniai kreipikliai: tinka 0,014 col., 0,018 col. arba 0,035 col. vieliniai kreipikliai.

PASIRUOSIMAS PROCEDURAI IR NAUDOJIMO NURODYMAI

Pries atidarydami uzplombuota kateterio pakuote, jg patikrinkite. Jei plomba arba pakuoté yra pazeista, sterilumas negarantuojamas.

ISimkite,,Quick-Cross Capture” vielinio kreipiklio isémiklj i$ pakuotés, pries naudodami patikrinkite, ar kateteris néra pazeistas.

Pastumkite kateterio balionélio apsaugos priemone taip, kad ji uzdengty balionélj ir piltuvélj kateterio distaliniame galiuke, baty lengviau jvesti j intubatoriy. Praplaukite kateterio
vielinio kreipiklio spindj, stebédami, ar néra protékiy arba kliaciy.

Balionéliui pripasti naudokite 50/50 arba 75/25 santykiu paruostg fiziologinio tirpalo ir kontrastinés medziagos skiedinj.

Prie balionélio angos kateteryje prijunkite manometra turintj balionélio pripatimo jtaisa, kuris yra i$ dalies pripildytas kontrastinio tirpalo.

Pripatimo jtaisa su manometru nukreipkite purkstuku zemyn, tada siurbkite, kol i$ balionélio pasalinsite visg org ir kontrastiniame tirpale nebeliks burbuliuky.

Pries jvesdami kateterj patikrinkite, ar naudojate tinkama vielinj kreipiklj.

Naudodami 0,014 col., 0,018 col. arba 0,035 col. vielinj kreipiklj ir taikydami standartinj prieigos per kraujagysles metodga, po oda jveskite j kraujagysle. Jveskite 6 arba didesnio
prancaziskojo dydzio apvalkala. Jveskite balionélio apsaugos priemone j apvalkalo mova, jstumkite ,Quick-Cross Capture” vielinio kreipiklio isémiklj mazdaug 5 cm j apvalkala, tada
atitraukite balionélio apsaugos priemone kateterio proksimalinio galo link.

Taikydami visuotinai pripazintus angioplastikos metodus (zr. nuorodas'), stumkite ,Quick-Cross Capture” vielinio kreipiklio isémiklj, kol rentgenoskopiniu badu patvirtinsite, kad
distaliniu zymekliu pazymeétas piltuvélis yra prie kliaties.

Patraukite kateterj mazdaug 1 cm atgal, kad piltuvélis atgauty numatytaja forma ir baty lengviau pakeisti vielinj kreipiklj.

Naudodami fiziologinj tirpalg ir kontrastine medziaga, pripuskite balionélj iki norimo dydzio (zr. pirmiau pateikta lentele).

Stumkite vielinj kreipiklj per pazeidimo vieta j,Quick-Cross Capture” vielinio kreipiklio isémiklio piltuvélj ir iskiskite per jo proksimaline anga.

Jei reikia, pakeiskite vielinius kreipiklius, tikrindami vielinio kreipiklio vieta ir trajektorija pagal du radiopakinius zymeklius.

Pripatimo jtaisu su manometru sudare vakuuma, isleiskite kateterio balionélj. Kuo didesnis vakuumas sudaromas ir islaikomas istraukiant, tuo mazesnis isleisto balionélio profilis.
Atsargiai iStraukite kateterj, palikdami vielinj kreipiklj jvesta, kad galétuméte uzbaigti intervencine procedura. Kai balionélis istraukiamas i$ kraujagyslés, traukite tolygiai ir Svelniai. Jei
pasipriesinimas juntamas iSimant, ypac jei jtariama, kad balionélis triko arba praleidzia pripatimo medziaga, tada kateterj reikia isimti tikrinant jo padétj su rentgenoskopija.

Teskite poodinés intervencijos procedura, pvz., aterektomija, balioninj iSplétima ir (arba) stento jvedima.

Kai iSimsite visus kateterius ir vielinius kreipiklius, jvedimo vieta uzspauskite pagal standartine praktikg arba ligoninés protokola.

RIBOTOJI GAMINTOJO GARANTIJA

Gamintojas garantuoja, kad ,Quick-Cross Capture” vielinio kreipiklio i$émiklis yra be medziagy ir gamybos defekty, jei naudojamas iki nurodytos galiojimo datos ir jei pakuoté nebuvo
atidaryta arba pazeista pries naudojima. Gamintojo atsakomybé pagal Sig garantija apsiriboja bet kurio sugedusio,,Quick-Cross Capture” vielinio kreipiklio isémiklio pakeitimu arba pirkimo
islaidy grazinimu. Gamintojas neatsako uz jokia atsitiktine, specialia arba netiesiogine Zala, patirta naudojant ,Quick-Cross Capture” vielinio kreipiklio is$émiklj. Jei ,Quick-Cross Capture”
vielinio kreipiklio isémiklis yra pazeidziamas jj netinkamai naudojant, laikant arba priziarint, jei nesilaikoma Sioje naudojimo instrukcijoje pateikty nurodymu, $i ribotoji garantija negalioja.
SI RIBOTOJI GARANTIJA AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS ISREIKSTAS ARBA NUMANOMAS GARANTIJAS, ]SKAITANT NUMANOMA KOMERCINES NAUDOS ARBA TINKAMUMO
KONKRECIAI PASKIRCIAI GARANTIJA. Joks asmuo ar subjektas, jskaitant bet kokj jgaliota gamintojo atstova arba perpardaveéja, neturi teisés pratesti arba isplésti $ios ribotosios garantijos,
bet koks méginimas tai padaryti neprivers gamintojo tuos pakeitimus vykdyti.

11.

NESTANDARTINIAI SIMBOLIAI

Guidewire Compatibility <¢ Gw =) Sheath Compatibility @

Suderinamumas su vieliniais kreipikliais * Max OD Suderinamumas su apvalkalais

Catheter Working Length Funnel Size

Darbinis kateterio ilgis Piltuveélio dydis

Quantity

Kiekis Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus Sis prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojui paskyrus.

A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)

B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1.  BESKRIVELSE

Quick-Cross Capture-ledevaiergjenvinneren er et kateter som er designet med koaksial lumen og har en ballong og en fleksibel trakt plassert pa den distale enden. Den ytre lumenen brukes
til fylling av ballongen. Du far tilgang til denne gjennom ballongporten, som er hunnluertilkoblingen pa den proksimale enden av Y-tilkoblingen. Den indre gjennomgaende lumenen gjer
det mulig & bruke ledevaiere for a forenkle plassering av katetret. Du kan fa tilgang til vaierlumenen gjennom den andre porten pa Y-tilkoblingen. Det falger med en ballongbeskytter som
gjor det enklere & sette inn trakten og ballongen i innfgrerhylsen. To radiopake markgrband identifiserer den distale delen av katetret.

Modell Traktstorrelse Arbeidslengde
519-106 6 mm 110 cm
Port for fylling/
temming av ballong
Port for
Distalt Markorbénd l ; ledevaierlumen
markgrband for ballong Ballongbeskytter /__5,4/

R s [ - T

b i .

Tratt Ballong Proksimal
ende
Trykk (ATM) 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 35 4,0 4,5 5,0
Ballongdiameter 6.4 6.6 6,8 73 7.5 7.8 7,9 8,2 85 9,0
(mm)

Klassifisert sprengtrykk: 5 ATM

2.  INDIKASJONER FOR BRUK
Quick-Cross Capture-ledevaiergjenvinneren er beregnet brukt sammen med en styrbar ledevaier for & fa tilgang til diskrete omrader av vaskulaturen samt for ledevaierutveksling.
Quick-Cross Capture-ledevaiergjenvinneren er ikke beregnet pé bruk i den koronare, cerebrale eller karotiske vaskulaturen.

3.  KONTRAINDIKASJONER

Ingen

4.  ADVARSLER

. Du ma ikke fore ledevaieren eller Quick-Cross Capture-ledevaiergjenvinneren lenger frem hvis du meter motstand.

. Trykk som er hgyere enn 5 ATM, kan fore til at ballongen sprekker.

. Du ma bruke en fyllingsanordning med trykkmaéler ved fylling/temming av ballongen.

. Du ma kun bruke fyllingsmedier som er egnet for ballonger. Du ma ikke bruke luft eller gass til a fylle ballongen.

5. FORHOLDSREGLER

. Du mé utfere prosedyrer under fluoroskopisk veiledning ved bruk av egnet rentgenutstyr.

. Du ma inspisere den forseglede kateterbeholderen far du dpner den. Hvis forseglingen er brutt, eller hvis beholderen har blitt skadet, kan det ikke garanteres at den er steril.

. Du ma serge for at katetertilkoblingene er tette for a unnga at det kommer luft inn i systemet.

. Du mé temme ballongen helt for du trekker katetret ut av hylsen.

. Du mé ikke fare katetret fremover hvis du meter motstand. Identifiser i sa fall kilden til motstanden, og utfer en korrigerende handling. Hvis du mater motstand nar du trekker ut
katetret, ma du fjerne systemet og hylsen samtidig — spesielt hvis du mistenker at ballongen kan ha sprukket eller lekker.

. Du ma veere forsiktig nar du handterer anordningen. Den kan bli skadet hvis du beyer, strekker eller bruker kraft ved terking av katetret.

. Du ma ikke sterilisere eller bruke denne ordningen pa nytt, ettersom dette vil kunne kompromittere anordningens ytelse eller gke risikoen for krysskontaminasjon som folge av
utilstrekkelig rengjering og sterilisering.

. Gjenbruk av denne engangsanordningen kan fore til alvorlig pasientskade eller pasientens ded samt ugyldiggjere produsentens garantier.
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POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner tilknyttet angioplastikk inkluderer, men er ikke begrenset til: dannelse av blodpropper og embolisme, nerveskade, gjennomhulling av blodkar som krever
kirurgisk reparasjon, skade pa vaskuleer intima eller ded.

Potensielle komplikasjoner tilknyttet innfering av et kateter i kroppen inkluderer, men er ikke begrenset til: infeksjon, dannelse av hematom samt luftemboli.

Potensiell separasjon eller brudd pa ballongen eller trakten som falge av misbruk kan gjere det ngdvendig & bruke en snare eller andre medisinske intervensjonsteknikker for a hente
ut lgsnede deler.

LEVERINGSMATE

Sterilisering
Produktet leveres i en sterilisert og forseglet innpakning med avtrekkbart lokk. Det er beregnet for engangsbruk og skal ikke steriliseres, rengjores eller brukes pa nytt. Anordningen
er steril sa lenge innpakningen er uapnet og uskadet. Du ma ikke bruke produktet hvis du er i tvil om innpakningen har blitt kompromittert.

Inspeksjon for bruk
Nér du tar produktet ut av innpakningen, ma du inspisere det ngye for a sikre at det ikke har blitt pafert skader, bayninger eller knekker under transporten.
Du ma ikke bruke katetre med utlgpsdato som er overskredet. Du finner utlgpsdatoen pa etiketten pé innpakningen.

KOMPATIBILITET
Hylse: Kompatibel med innfgrerhylser med en minimumssterrelse pa 6 French.
Ledevaiere: Kompatibel med ledevaiere med storrelser pa 0,014 tommer, 0,018 tommer eller 0,035 tommer.

OPPSETTSPROSEDYRE OG BRUKSANVISNINGER

Inspiser den forseglede kateterbeholderen for du dpner den. Hvis forseglingen er brutt, eller hvis beholderen har blitt skadet, kan det ikke garanteres at den er steril.

Ta Quick-Cross Capture-ledevaiergjenvinneren ut av innpakningen, og inspiser katetret for skade for bruk.

For ballongbeskytteren til katetret fremover, slik at den dekker ballongen og trakten ved katetrets distale ende og dermed dermed forenkler innfering i innfereren. Spyl gjennom
ledevaierlumenen til katetret, og undersgk om den er tilstoppet pé noe sted.

Nér du fyller ballongen, ma du bruke en opplgsning av saltvann og kontrastmedium med forholdet 50/50 eller 75/25.

Koble en fyllingsenhet med trykkmaler, som er delvis fylt med kontrastlgsning, til ballongporten pa katetret.

Plasser fyllingsenheten slik at den har trykkmalerdysen nedover, og aspirer inntil all luft er borte fra ballongen og du ikke lenger kan se bobler i kontrastlgsningen.

Kontroller at du bruker korrekt ledevaier for du setter inn katetret.

Ga perkutantinnikaretved & bruke enledevaier pd 0,014 tommer, 0,018 tommer eller 0,035 tommer. Bruk standardteknikk for vaskulaer tilgang. Sett inn en hylse med minimumssterrelse
pé 6 French. Sett ballongbeskytteren inn i sentrum av hylsen, for Quick-Cross Capture-ledevaiergjenvinneren cirka 5 cm inn i hylsen og trekk ballongbeskytteren ut til den proksimale
enden av katetret.

For Quick-Cross Capture-ledevaiergjenvinneren fremover ved & bruke godkjente angioplastikkteknikker (se referansene’) inntil du har fluoroskopisk bekreftelse pé at trakten, som
identifiseres ved den distale markeren, er proksimal til okklusjonen.

Trekk katetret cirka 1 cm tilbake for a la trakten gjenoppna riktig form samt muliggjere enklere ledevaierutveksling.

Fyll ballongen med saltvann og kontrastmedium inntil du nér ensket storrelse (se diagrammet ovenfor).

For ledevaieren pa tvers av lesjonen, inn i trakten til Quick-Cross Capture-ledevaiergjenvinneren og ut gjennom den proksimale porten.

Utveksle ledevaiere etter behov ved a bruke de to radiopake markerene til a bekrefte plasseringen og banen til ledevaierne.

Tom ballongen til katetret ved a trekke et vakuum ved a bruke en fyllingsenhet med trykkmaler. Jo sterre vakuum som péferes og opprettholdes under uttrekningen, desto mindre
blir profilen til den temte ballongen.

Trekk forsiktig ut katetret, og la ledevaieren ligge igjen for & utfere intervensjonsprosedyren. Bruk en jevn, forsiktig og stedig bevegelse nér ballongen kommer ut av karet. Hvis du
meter motstand under uttrekning, mé katetret trekkes ut under fluoroskopisk veiledning - spesielt hvis du mistenker at ballongen kan ha sprukket eller lekker.

Ga deretter videre med andre perkutane inngrep, for eksempel aterektomi, ballongutvidelse og/eller stentplassering.

Pafer trykk pa innsettingsstedet i henhold til standardpraksis eller sykehusets protokoll nar du har trukket ut alle katetre og ledevaiere.

PRODUSENTENS BEGRENSEDE GARANTI

Produsenten garanterer at Quick-Cross Capture-ledevaiergjenvinneren er fri for defekter i materiale og arbeidsutferelse nar det brukes fer den angitte «Brukes innen»-datoen og
pakken er udpnet og uskadet umiddelbart for bruk. Produsentens ansvar under denne garantien er begrenset til erstatning eller tilbakebetaling av kjepsprisen for en defekt
Quick-Cross Capture-ledevaiergjenvinner. Produsenten vil ikke veere ansvarlig for eventuelle tilfeldige eller spesielle skader eller folgeskader som har sitt opphav i bruken av
Quick-Cross Capture-ledevaiergjenvinneren. Skade pa Quick-Cross Capture-ledevaiergjenvinneren som er forarsaket av misbruk, endring, feil oppbevaring eller hdndtering eller noen
annen unnlatelse av a falge denne bruksanvisningen, vil ugyldiggjere denne begrensede garantien. DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN SKAL UTTRYKKELIG ERSTATTE ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT UNDERFORSTATT GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Ingen personer eller
foretak, inkludert produsentens eventuelle autoriserte representanter eller forhandlere, har myndighet til & forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og ethvert forsgk pa dette vil
ikke kunne gjeres gjeldende overfor produsenten.

11.

IKKE-STANDARDISERTE SYMBOLER

Guidewire Compatibility <¢ Gw =) Sheath Compatibility @

Ledevaierkompatibilitet 1 Max OD Hylsekompatibilitet

Catheter Working Length Funnel Size

Katetrets arbeidslengde Traktsterrelse

Quantity

Antall Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Advarsel: Faderal lov (USA) krever at dette utstyret bare selges av eller etter rekvisisjon fra lege.

A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)

B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1. OPIS

Urzadzenie do wyjmowania prowadnika Quick-Cross Capture jest cewnikiem o konstrukcji wspdtosiowej, wyposazonym w balonik i elastyczny lejek zamontowany na dystalnym
koncu cewnika. Zewnetrzny kanat cewnika przeznaczony jest do napetniania balonika; dostep do kanatu odbywa sie przez boczny port kanatu balonika z zeriskim ztaczem typu luer
na proksymalnym koncu ztgcza Y. Wewnetrzny, przelotowy kanat cewnika pozwala na uzycie prowadnikéw do pozycjonowania cewnika. Dostep do kanatu prowadnika odbywa sie poprzez
drugi port ztacza Y. Cewnik wyposazony jest w ostone balonika utatwiajaca wprowadzanie lejka i balonika do koszulki introduktora. Dystalny odcinek cewnika oznaczony jest dwoma
znacznikami radiocieniujgcymi.

Model R iar lejka Dlugos¢ robocza
519-106 6 mm 110cm
Port napetniania/
oprozniania balonika
Dystalny Znacznik . Port kanatu
znacznik  radiocieniujacy Ostona balonika prowadnika
radiocieniujacy  balonika
| 3 =
Y | H
! ... 1 -

L

Lejek Balonik Proksymalny
koniec cewnika
Cisnienie (atm) 0,5 1,0 1.5 2,0 2,5 3,0 35 4,0 4,5 5,0

Srednica Balonika

64 6,6 6,8 73 7,5 7,8 79 8,2 8,5 9,0
(mm)

Nominalne ci$nienie rozrywajace: 5 atm

2.  WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Urzadzenie do wyjmowania prowadnika Quick-Cross Capture jest przeznaczone do stosowania w potaczeniu ze sterowalnym prowadnikiem przy dostepie do okreslonych rejonéw uktadu
naczyniowego oraz przy wymianie prowadnika. Urzadzenie do wyjmowania prowadnika Quick-Cross Capture nie jest przeznaczone do stosowania w naczyniach wiericowych, mézgowych
lub szyjnych.

3. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

4.  OSTRZEZENIA

. Nie nalezy prébowa¢ dalszego wprowadzania prowadnika ani urzadzenia do wyjmowania prowadnika Quick-Cross Capture w przypadku napotkania oporu.

. Cisnienie wieksze niz 5 atm moze prowadzi¢ do rozerwania balonika.

. Do napetniania/oprézniania balonika nalezy uzywac urzadzenia wyposazonego w manometr.

. Do napetniania balonika nalezy uzywac jedynie odpowiedniego medium. Nie nalezy uzywac do tego celu powietrza ani gazéw.

5.  SRODKI OSTROZNOSCI

. Zabiegi nalezy wykonywac pod kontrolg fluoroskopowa z wykorzystaniem odpowiedniego sprzetu RTG.

. Przed otwarciem nalezy skontrolowac zapieczetowany cewnik. W przypadku przerwania pieczeci lub uszkodzenia pojemnika nie mozna zagwarantowac jatowosci wyrobu.

. Upewnic sie, ze przytacza cewnika sg szczelne, aby unikngé wprowadzenia powietrza do uktadu.

. Przed wyjeciem cewnika z koszulki nalezy catkowicie oprézni¢ balonik.

. Systemu cewnika nie nalezy wprowadza¢ dalej w przypadku napotkania oporu. Nalezy zidentyfikowac przyczyne oporu i podja¢ czynnosci zaradcze. W przypadku napotkania oporu
podczas wyciggania cewnika nalezy wysungac system jednoczesnie z koszulka introduktora, szczegolnie w przypadku, gdy istnieje podejrzenie pekniecia lub nieszczelnosci balonika.

. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas postugiwania sie cewnikiem. Zginanie, naprezanie lub sitowe wycieranie cewnika moze prowadzi¢ do jego uszkodzenia.

. Urzadzenia nie wolno ponownie sterylizowac ani ponownie uzywac, poniewaz mogtoby to zmniejszy¢ jego skutecznosc i zwiekszy¢ ryzyko zakazen krzyzowych w wyniku
nieodpowiedniego przygotowania urzadzenia do ponownego uzycia.

. Ponowne uzycie tego urzadzenia jednorazowego moze spowodowac powazne urazy u pacjentow lub smier¢ i skutkuje uniewaznieniem gwarancji producenta.
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EWENTUALNE POWIKLANIA LUB DZIALANIA NIEPOZADANE

Do potencjalnych powiktan zwiazanych z angioplastyka nalezg miedzy innymi: tworzenie zakrzepdw i zatoréw, uszkodzenia nerwoéw, przebicie naczyn krwionosnych wymagajace
operacji chirurgicznej, uszkodzenie btony wewnetrznej naczyn lub zgon.

Do potencjalnych powiktan zwigzanych z wprowadzaniem cewnika do wnetrza ciata nalezg miedzy innymi: zakazenia, tworzenie krwiakéw i zatoréw powietrznych.

Ewentualne oddzielenie sie lub przedarcie balonika lub lejka w wyniku nieprawidtowego uzytkowania moze wymagac zastosowania petli lub innej interwencyjnej techniki w celu
usuniecia odigczonych elementéw.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Sterylizacja
Produkt dostarczany jest w stanie jatowym, zapieczetowany w rozrywanym opakowaniu. Przeznaczony do jednorazowego uzytku; nie sterylizowa¢ ponownie, nie przygotowywac
do ponownego uzycia ani nie uzywac¢ powtdrnie. Zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac produktu w razie watpliwosci,
czy opakowanie nie zostato naruszone.

Kontrola przed uzyciem
Wyjmujac produkt z opakowania nalezy doktadnie obejrze¢ go w celu upewnienia sig, ze nie ulegt uszkodzeniu, zagigciu lub zatamaniu podczas transportu.
Nie nalezy uzywac cewnika po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie opakowania.

KOMPATYBILNOSC
Koszulka: Produkt kompatybilny z koszulkami introduktora o rozmiarze 6 Fr lub wigkszym.
Prowadniki: Produkt kompatybilny z prowadnikami o rozmiarach 0,014 cala, 0,018 cala lub 0,035 cala.

PRZYGOTOWYWANIE PROCEDURY | INSTRUKCJA UZYCIA

Przed otwarciem nalezy skontrolowa¢ zapieczetowany cewnik. W przypadku przerwania pieczeci lub uszkodzenia pojemnika nie mozna zagwarantowac jatowosci wyrobu.

Wyjac z opakowania urzadzenie do wyjmowania prowadnika Quick-Cross Capture. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy cewnik nie jest uszkodzony.

Przesunac ostone balonika tak, aby pokryta balonik i lejek na dystalnym koricu cewnika w celu umozliwienia wprowadzenia cewnika do introduktora. Przedmucha¢ kanat prowadnika
w cewniku w celu sprawdzenia ewentualnych nieszczelnosci lub niedroznosci.

Do napetniania balonika uzywac¢ mieszaniny roztworu soli fizjologicznej i $rodka cieniujgcego w stosunku 50/50 lub 75/25.

Przylaczy¢ wyposazone w manometr urzadzenie do napetniania balonika, czesciowo napetnione $rodkiem cieniujagcym do portu balonika w cewniku.

Skierowac urzadzenie do napetniania balonika dysza manometru ku dotowi i odessac cate powietrze z balonika tak, aby w $rodku cieniujgcym przestaty pojawiac sie pecherzyki
powietrza.

Przed wprowadzeniem cewnika upewnic sie, ze zastosowano odpowiedni prowadnik.

Wprowadzi¢ cewnik przezskdrnie do naczynia po prowadniku o srednicy 0,014 cala, 0,018 cala lub 0,035 cala z zastosowaniem standardowej techniki dostepu naczyniowego.
Wprowadzi¢ kompatybilng koszulke o rozmiarze 6 Fr lub wiekszym. Wprowadzi¢ ostone balonika do piasty koszulki i wsuna¢ urzadzenie do wyjmowania prowadnika
Quick-Cross Capture na gteboko$¢ okoto 5 cm wewnatrz koszulki, a nastepnie sciggnac ostone balonika do proksymalnego korica cewnika.

Przesuwac urzadzenie do wyjmowania cewnika Quick-Cross Capture, stosujac przyjete techniki angioplastyczne (patrz odnosniki') do momentu uzyskania fluoroskopowego
potwierdzenia, ze lejek oznaczony dystalnym znacznikiem radiocieniujgcym znajduje sie w pozycji proksymalnej do niedroznosci.

Odciagna¢ cewnik okoto 1 cm do tytu, aby umozliwi¢ przyjecie przez lejek docelowego ksztattu i utatwi¢ wymiane prowadnika.

Napetni¢ balonik roztworem soli fizjologicznej i sSrodka cieniujgcego do pozadanych rozmiaréw (patrz tabela powyzej).

Przesunac¢ prowadnik przez zmiane do wnetrza lejka urzadzenia do wyjmowania prowadnika Quick-Cross Capture, a nastepnie wyciaggna¢ prowadnik przez proksymalny koniec
cewnika.

W razie potrzeby wymienic¢ prowadnik, wykorzystujac dwa znaczniki radiocieniujace do potwierdzenia potozenia i trajektorii ruchu prowadnika.

Oproézni¢ balonik cewnika wytwarzajac podcisnienie przy uzyciu urzadzenia do napetniania balonika z manometrem. Im wieksze wytworzone i utrzymywane podczas wyciggania
podcisnienie, tym nizszy profil opréznionego balonika.

Delikatnie wyciagnac¢ cewnik, pozostawiajac prowadnik na swoim miejscu w celu dokorczenia zabiegu interwencyjnego. Balonik nalezy wycigga¢ z naczynia ptynnym, delikatnym
i ciagtym ruchem. Jesli podczas wyciggania cewnika wyczuwalny jest opér, cewnik nalezy wyciagac pod kontrola fluoroskopowa, szczegélnie w przypadku, gdy istnieje podejrzenie
pekniecia lub nieszczelnosci balonika.

Kontynuowac zaplanowang interwencje przezskdrng, np. zabieg aterektomii, poszerzania scian naczyn i/lub implantacji stentu.

Po usunieciu wszystkich cewnikéw i prowadnikdéw docisnac miejsce ich wprowadzenia zgodnie ze standardowa praktyka lub protokotem szpitalnym.

OGRANICZONA GWARANCJA PRODUCENTA

Producent gwarantuje, ze urzadzenie do wyjmowania prowadnika Quick-Cross Capture jest wolne od wad materiatowych i produkcyjnych pod warunkiem eksploatacji przed uptywem
podanej daty waznosci oraz jesli produkt do momentu uzycia znajdowat sie w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu. Gwarancji producenta podlega wymiana i refundacja kosztéw
kazdego uszkodzonego urzadzenia do wyjmowania prowadnika Quick-Cross Capture. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody uboczne, szczegélne lub nastepcze
wynikajace ze stosowania urzadzenia do wyjmowania prowadnika Quick-Cross Capture. Uszkodzenia urzadzenia do wyjmowania prowadnika Quick-Cross Capture bedace wynikiem
nieprawidtowego uzycia, modyfikacji, nieprawidtowego przechowywania lub obstugi lub jakiegokolwiek odstepstwa od niniejszej instrukcji obstugi nie podlegaja niniejszej gwarancji.
NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA W SPOSOB JAWNY ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, JAWNE LUB DOROZUMIANE, W TYM DOROZUMIANE GWARANCJE
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ | UZYTECZNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW. Zadna osoba ani organ, w tym réwniez autoryzowany przedstawiciel i sprzedawca producenta, nie zostata
upowazniona do rozszerzania zakresu tej ograniczonej gwarancji, a wszelkie swiadome préby rozszerzenia ograniczonej gwarancji nie beda uznawane przed producenta.

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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11. SYMBOLE NIESTANDARDOWE
Guidewire Compatibility LW Sheath Compatibility
Kompatybilno$¢ prowadnika <¢ Max OD Kompatybilnos¢ koszulki
Catheter Working Length F 4 Funnel Size
Dtugosc robocza cewnika Rozmiar lejka
Quantity
llos¢ Qry
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Przestroga: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedawanie tego wyrobu wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
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1.  DESCRICAO

O Recuperador de fio-guia Quick-Cross Capture é um cateter com um design de limen coaxial, com um baldo e um funil flexivel montados na ponta distal. O limen exterior destina-se a
insuflacao do baldo e pode ser acedido através da porta do baldo, o luer fémea na extremidade proximal do conector em Y. O [limen de passagem interior permite a utilizacao de fios-guia
para facilitar o posicionamento do cateter. O limen do fio-guia pode ser acedido através da segunda porta do conector em Y. E fornecida uma proteccéo de baldo para facilitar a insercao

do funil e do baldo na bainha introdutora. Duas faixas de marcacao radiopacas identificam a seccao distal do cateter.

Modelo Tamanho do funil CETLITIETEC
Trabalho
519-106 6 mm 110 cm
Faixa de Faixa de
= marcagao
m:'.C:‘ZIaO do baféo Proteccio do balao
ista

A4 l P

P ————————

Porta de insuflacdo/

desinsuflacao do balao

= W do fio-guia

s Portado ltiimen

o

Funil Balao Extremidade
proximal
Pressao (ATM) 0,5 1,0 1.5 2,0 2,5 3,0 35 4,0 4,5 5,0
Diametro do Baldo 6.4 6,6 6,8 73 7.5 7.8 7.9 8,2 85 9,0
(mm)

Pressao nominal de ruptura: 5 ATM

2. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Recuperador de fio-guia Quick-Cross Capture destina-se a ser utilizado juntamente com um fio-guia orientavel para aceder a regides discretas da vasculatura e para a troca do fio-guia. O
Recuperador de fio-guia Quick-Cross Capture nao foi concebido para ser utilizado na vasculatura coronaria, cerebral ou carétida.

3.  CONTRA-INDICAGCOES
Nenhuma

4.  ADVERTENCIAS

. Nao faca avancar o fio-guia ou o Recuperador de fio-guia Quick-Cross Capture se encontrar resisténcia.

. Uma pressao superior a 5 ATM pode causar a ruptura do balao.

. Utilize um dispositivo de insuflagdo com um manémetro para a insuflacao/desinsuflagcédo do balao.

. Utilize apenas um meio adequado para insuflar o baldo. Nao utilize ar ou qualquer outro meio gasoso para insuflar o baldo.

5. PRECAUGOES

. Realize os procedimentos sob orientac¢ao fluoroscépica com equipamento de raios X apropriado.

. Inspeccione a bolsa selada do cateter antes de abrir. Se o selo estiver quebrado, ou a bolsa tiver sido danificada, ndo é possivel assegurar a esterilidade.

. Certifique-se de que as ligacdes do cateter estdo devidamente apertadas para impedir a entrada de ar no sistema.

. Desinsufle completamente o baldo antes de retirar o cateter da bainha.

. Nao faca avancgar o sistema de cateter se encontrar resisténcia. Identifique a causa da resisténcia e tome medidas correctivas. Se encontrar resisténcia aquando da remocéo do cateter,
remova simultaneamente o sistema e a bainha, particularmente se suspeitar da ruptura do baldo ou da existéncia de uma fuga.

. Deve ter cuidado ao manusear o sistema. Poderao ocorrer danos ao dobrar, distender ou limpar vigorosamente o cateter.

. Nao reesterilize nem reutilize este dispositivo dado que tais acgées podem comprometer o desempenho do dispositivo e aumentar o risco de contaminacgdo cruzada devido um

reprocessamento inapropriado.

. A reutilizacdo deste dispositivo de utilizacdo Unica pode causar lesdes graves ou a morte do paciente e anula os direitos de garantia do fabricante.
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POSSIVEIS COMPLICACOES OU EFEITOS ADVERSOS
As possiveis complicagdes relacionadas com o procedimento de angioplastia incluem, mas nao se encontram limitadas a: formacgao de coagulos e embolia, lesdes nervosas, perfuragao
vascular que requeira reparagao cirdrgica, lesdes na intima vascular ou morte.
As possiveis complicagdes relacionadas com o procedimento de introducdo do cateter no corpo incluem, mas nao se encontram limitadas a: infeccao, formacdo de hematomas
e émbolos gasosos.
A potencial separagao ou ruptura do balao ou do funil devido a utilizacao indevida podera requerer a utilizacao de uma ansa ou outra técnica de intervengao médica para recuperar
pegas soltas.

APRESENTACAO

Esterilizacao
Fornecido esterilizado e selado numa embalagem destacavel. Destina-se a uma Unica utilizagdo; ndo volte a reesterilizar, processar ou utilizar. Estéril se a embalagem estiver fechada
e ndo apresentar danos. Nao utilize o produto se houver duvidas que a embalagem se encontra comprometida.

Inspeccao antes da utilizacao
Apds a remocao da embalagem, inspeccione integralmente o produto para assegurar que ndo ocorreram quaisquer danos, dobras ou tor¢oes durante o transporte.
N&o use o cateter se a data de validade, que se encontra no rétulo da embalagem, tiver vencido.

COMPATIBILIDADE
Bainha: Compativel com uma Bainha introdutora com um tamanho igual ou superior a 6 Fr.
Fios-guia: Compativel com fios-guia de 0,014 pol., 0,018 pol. ou 0,035 pol.

PROCEDIMENTO DE PREPARAGAO E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Inspeccione a bolsa selada do cateter antes de abrir. Se o selo estiver quebrado, ou a bolsa tiver sido danificada, ndo é possivel assegurar a esterilidade.

Retire o Recuperador de fio-guia Quick-Cross Capture da respectiva embalagem e inspeccione o cateter quanto a existéncia de danos antes de utilizar.

Faca avancar a protecgédo do baldo do cateter de forma a cobrir o baldo e o funil na ponta distal do cateter, facilitando a introducéo na bainha introdutora. Purgue o limen do fio-guia
do cateter, inspeccionando-o para determinar a existéncia de fugas e obstrucées.

Aquando da insuflagdo do baldo, utilize uma diluicdo de 50/50 ou 75/25 de solugao salina e meio de contraste, respectivamente.

Encaixe um dispositivo de insuflagdo com um mandémetro, parcialmente cheio com solucdo de contraste, na porta do balao do cateter.

Segure no dispositivo de insuflagdo com o bocal do manémetro apontado para baixo, aspire até remover todo o ar do baldo e ndo existirem quaisquer bolhas na solucdo de contraste.
Antes de proceder a insercdo do cateter, certifique-se de que esta a utilizar o fio-guia apropriado.

Entre no vaso por via percutanea utilizando um fio-guia de 0,014 pol., 0,018 pol. ou 0,035 pol., seguindo uma técnica de acesso vascular padrao. Insira uma bainha compativel com
um tamanho igual ou superior a 6 Fr. Insira a proteccdo do baldo no conector da bainha, faca avancar o Recuperador de fio-guia Quick-Cross Capture aproximadamente 5 cm para
o interior da bainha e retraia a proteccéo do baldo para a extremidade proximal do cateter.

Faca avancar o Recuperador de fio-guia Quick-Cross Capture utilizando técnicas de angioplastia aprovadas (consulte as referéncias') até obter confirmacao, sob fluoroscopia, de que
o funil, identificado pelo marcador distal, estd numa posigao proximal em relagéo a ocluséo.

Puxe o cateter para tras cerca de 1 cm para permitir que o funil volte a adquirir a forma pretendida e facilitar a troca do fio-guia.

Insufle o baldo com solugéo saline e meio de contraste até obter o tamanho pretendido (veja o gréfico acima).

Faca avancar o fio-guia pela leséo para o interior do funil do Recuperador de fio-guia Quick-Cross Capture para sair pela porta proximal.

Troque os fios-guia, conforme necessario, utilizando os dois marcadores radiopacos para confirmar a localizagdo e trajectéria dos mesmos.

Desinsufle o balao do cateter produzindo um vacuo através de um dispositivo de insuflacdo com mandmetro. Quanto maior for o vacuo aplicado e mantido durante a remogao, mais
baixo seré o perfil do balao desinsuflado.

Retire cuidadosamente o cateter, deixando o fio-guia colocado para concluir o procedimento de intervencdo. A medida que o baldo sai do vaso, utilize um movimento suave,
cuidadoso e regular. Se encontrar resisténcia aquando da remocao, o cateter deve ser removido sob orientacéo fluoroscdpica, particularmente se suspeitar da ruptura do baldo ou da
existéncia de uma fuga.

Em seguida, prossiga com uma intervencédo percutanea adicional, como por exemplo uma aterectomia, dilatagao do baldo e/ou colocacao de stent.

Exerca presséo no local de inser¢do de acordo com a prética padrdo ou o protocolo do seu hospital, apds remover todos os cateteres e fios-guia.

GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

O fabricante garante que o Recuperador de fio-guia Quick-Cross Capture nao possui defeitos de material nem de fabrico quando for utilizado até a “Data de validade” indicada e quando
a embalagem se encontrar fechada e sem danos imediatamente antes da utilizacdo. A responsabilidade do fabricante ao abrigo da presente garantia esta limitada a substituicdo ou
reembolso do valor de compra de qualquer Recuperador de fio-guia Quick-Cross Capture defeituoso. O fabricante nao sera responsavel por quaisquer danos incidentais, especiais ou
consequenciais resultantes da utilizagao do Recuperador de fio-guia Quick-Cross Capture. Os danos provocados no Recuperador de fio-guia Quick-Cross Capture devido a ma utilizagao,
alteracdo, armazenamento ou manuseamento incorrecto, bem como qualquer outra falha resultante do nao cumprimento destas Instrucées de utilizagao invalidam esta garantia limitada.
ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTETODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE
OU ADEQUAGAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO. Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo qualquer representante ou revendedor autorizado do Fabricante, tem autoridade para
prolongar ou aumentar esta garantia limitada e qualquer suposta tentativa de o fazer ndo podera ser aplicada ao Fabricante.

11.

SIMBOLOS NAO NORMALIZADOS

Guidewire Compatibility <¢ Gw =) Sheath Compatibility @(

Compatibilidade do fio-guia 1 Max OD Compatibilidade da bainha

Catheter Working Length F { Funnel Size

Comprimento de trabalho do cateter Tamanho do funil

Quantity

Quantidade Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Atencao: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a pedido do mesmo.

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1.  DESCRIERE

Dispozitivul de retragere a firului de ghidaj Quick-Cross Capture este un cateter cu design coaxial echipat cu un balon si o palnie flexibila la capatul distal. Lumenul exterior este pentru
umflarea balonului si poate fi accesat prin portul balonului, conectorul luer mama lateral de la capatul proximal al conectorului in Y. Lumenul interior permite utilizarea firelor de ghidaj
pentru a facilita pozitionarea cateterului. Lumenul pentru fir este accesat prin cel de-al doilea port al conectoruluiin Y. Este prevdzuta o protectie pentru balon pentru facilitarea introducerii
palniei si balonului in teaca introducétorului. Doua benzi de marcaj radio-opac identifica sectiunea distala a cateterului.

Model D|mfns.|une Lungime de lucru
palnie
519-106 6 mm 110cm
Port umflare/ Portul
dezumflare balon |ymenului
Bandide Bandade l pentru firul
. marcaj . 3 de ghidaj
marcaj bal ) Protectie balon ./& & )
distal aion l o
D A 1
|
Palnie Balon Capitul
proximal
Presiune (ATM) 0,5 1,0 1.5 2,0 2,5 3,0 35 4,0 4,5 5,0
Dmm(e;::1 )Balon 6.4 6.6 6,8 7.3 7.5 7.8 7.9 8.2 8,5 9,0

2.  INDICATII DE UTILIZARE
Dispozitivul de retragere a firului de ghidaj Quick-Cross Capture este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu un fir de ghidaj dirijabil pentru a realiza accesul la vasele greu accesibile si
pentru schimbarea firului de ghidaj. Dispozitivul de retragere a firului de ghidaj Quick-Cross Capture nu este conceput pentru utilizare in vasele coronariane, cerebrale sau artera carotida.

3.  CONTRAINDICATII
Nu exista

4.  AVERTISMENTE

Presiune nominala de rupere: 5 ATM

. Nu impingeti firul de ghidaj sau dispozitivul de retragere a firului de ghidaj Quick-Cross Capture daca intampinati rezistenta.
. Presiunea mai mare de 5 ATM poate duce la ruperea balonului.

. Utilizati un dispozitiv de umflare prevézut cu manometru pentru umflarea/dezumflarea balonului.

. Utilizati doar o substanta de umflare adecvata pentru balon. Nu utilizati aer sau gaz pentru a umfla balonul.

5.  PRECAUTII

. Efectuati procedurile sub control fluoroscopic cu echipament radiologic corespunzator.

. Verificati sigiliul cutiei cateterului inainte de deschidere. Dacd sigiliul a fost rupt, sau in cazul in care cutia a fost deteriorata, sterilitatea produsului nu mai poate fi garantata.

. Conectati strans cateterul pentru a evita introducerea aerului in sistem.

. Dezumflati complet balonul inainte de a scoate cateterul din teaca.

. Nu impingeti cateterul daca intdmpinati rezistentd. Identificati cauza rezistentei si luati masuri de corectare. Daca se simte rezistentd la scoaterea cateterului, scoateti simultan
sistemul si teaca, mai ales daca se suspecteaza rupturi sau scurgeri la nivelul balonului.

. Manipularea trebuie efectuata cu grija. Cateterul poate fi deteriorat prin rasucire, intindere sau curatare fortata.

. Nu resterilizati sau reutilizati acest dispozitiv, intrucat aceste actiuni pot compromite performanta dispozitivului sau pot spori riscul de contaminare incrucisata din cauza reprocesarii
inadecvate.

. Reutilizarea acestui dispozitiv de unica folosinta ar putea provoca vatdmarea grava sau chiar decesul pacientului si invalideaza garantiile producétorului.
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POSIBILE COMPLICATII SAU REACTII ADVERSE

Posibilele complicatii ce pot apérea in cadrul unei angioplastii includ, fara a se limita la: formarea de cheaguri si embolie, leziuni nervoase, perforatii vasculare ce necesita interventie
chirurgicald, leziuni ale tunicii interne a vaselor, sau chiar decesul.

Posibilele complicatii ce pot apérea la introducerea cateterului in corp includ, fara a se limita la: infectia, formarea hematoamelor si embolia gazoasa.

O posibild detasare sau rupere a balonului sau a pélniei cauzate de o utilizare neadecvata pot necesita utilizarea unei anse sau alte proceduri interventionale pentru a scoate piesele
detasate.

MODUL DE FURNIZARE

Sterilizare
Furnizat sterilizat si sigilat in ambalaj cu deschidere prin exfoliere. De unica folosinta; nu resterilizati, nu reprocesati si nu reutilizati dispozitivul. Steril daca ambalajul nu este deschis
si nici deteriorat. Nu utilizati produsul daca aveti dubii ca ambalajul ar fi compromis.

Inspectarea inaintea utilizarii
La scoaterea din ambalaj, inspectati cu atentie produsul pentru a va asigura ca nu a fost deteriorat, indoit sau rasucit in timpul transportului.
Nu utilizati cateterul daca data de expirare, marcata pe eticheta ambalajului, a fost depasita.

COMPATIBILITATE
Teaca: Compatibil cu teaca introducatorului model 6 francez sau mai mare.
Fire de ghidaj: Compatibil cu fire de ghidaj de 0,014% 0,018’, sau 0,035".

PROCEDURA DE POZITIONARE $I INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Verificati sigiliul cutiei cateterului inainte de deschidere. Daca sigiliul a fost rupt, sau in cazul in care cutia a fost deteriorata, sterilitatea produsului nu mai poate fi garantata.

Scoateti dispozitivul de retragere a firului de ghidaj Quick-Cross Capture din ambalaj si inspectati cateterul pentru eventuale daune inainte de utilizare.

Avansati protectia pentru balon a cateterului astfel incat sa acopere balonul si palnia la capatul distal al cateterului pentru a facilita intrarea in introducator. Curatati lumenul cateterului,
verificdnd eventuale scurgeri sau obstructii.

Atunci cand umflati balonul, utilizati o dilutie 50/50 sau 75/25 de solutie salind si substantd de contrast.

La portul pentru balon al cateterului atasati un dispozitiv de umflare prevazut cu manometru, umplut partial cu solutie de contrast.

Pozitionati dispozitivul de umflare cu duza manometrului in jos, aspirati pana cand tot aerul este scos din balon si nu mai apar bule in solutia de contrast.

Inainte de introducerea cateterului, asigurati-va ca utilizati un fir de ghidaj adecvat.

Realizati abordul percutanat conform procedurii standard de acces vascular, utilizand un fir de ghidaj de 0,014, 0,018", sau 0,035". Introduceti o teaca model 6 francez sau mai mare.
Introduceti protectia balonului in centrul tecii, impingeti dispozitivul de retragere a firului de ghidaj Quick-Cross Capture aproximativ 5 cm in teacd, apoi retrageti protectia balonului
catre capatul proximal al cateterului.

Impingeti dispozitivul de retragere a firului de ghidaj Quick-Cross Capture utilizand procedurile acceptate de angioplastie (consultati referintele’) pana cand cu ajutorul fluoroscopiei
vi se confirma ca palnia, identificata de marcajul distal, a ajuns proximal de ocluzie.

Trageti cateterul inapoi aproximativ 1 cm pentru a permite palniei sa revina la forma initiala si pentru a permite o schimbare usoara a firului de ghidaj.

Umflati balonul cu solutie salina si substanta de contrast pana la dimensiunea dorita (consultati tabelul de mai sus).

Impingeti firul de ghidaj de-a lungul leziunii, in pélnia dispozitivului de retragere a firului de ghidaj Quick-Cross Capture si scoateti-I prin portul proximal.

Schimbati firul de ghidaj dupa cum este necesar, utilizand doud benzi de marcaj radio-opac pentru a confirma pozitia si traiectoria firului de ghidaj

Dezumflati balonul cateterului prin realizarea unui vid cu ajutorul unui dispozitiv de umflare prevazut cu manometru. Cu cat vidul aplicat si mentinut in timpul retragerii este mai
mare, cu atat profilul balonului dezumflat este mai mic.

Scoateti usor cateterul, Idsand firul de ghidaj in pozitie pentru a finaliza procedura interventionald. La scoaterea balonului din vas, miscati-l cu multa grija, incet si sigur. Daca se
intdampina rezistentd la scoatere, cateterul ar trebui scos sub control fluoroscopic, mai ales daca se suspecteaza rupturi sau scurgeri la nivelul balonului.

Dupd aceea continuati cu interventia percutand precum aterectomia, dilatarea cu balon si/sau pozitionarea stentului.

Dupa scoaterea tuturor cateterelor si firelor de ghidaj, aplicati presiune pe locul insertiei, conform practicilor standard sau protocolului spitalului.

GARANTIA LIMITATA A PRODUCATORULUI

Producatorul garanteaza ca dispozitivul de retragere a firului de ghidaj Quick-Cross Capture nu contine defecte de material si executie atunci cand este utilizat pana la ,Data de expirare”
indicata si cand ambalajul nu a fost deschis si deteriorat imediat inainte de utilizare. Raspunderea Producdtorului in baza prezentei garantii este limitatd la inlocuirea sau rambursarea
pretului de cumpadrare al oricarui dispozitiv de retragere a firului de ghidaj Quick-Cross Capture defect. Producdtorul nu va fi raspunzator pentru orice daune indirecte, speciale sau
subsecvente rezultate din utilizarea dispozitivului de retragere a firului de ghidaj Quick-Cross Capture. Deteriorarea dispozitivului de retragere a firului de ghidaj Quick-Cross Capture
cauzata de utilizarea necorespunzatoare, modificarea, depozitarea sau manevrarea inadecvata a acestuia sau de orice alta nerespectare a prezentelor instructiuni de utilizare va anula
prezenta garantie limitatd. PREZENTA GARANTIE LIMITATA ESTE DATA IN MOD EXPRES IN LOCUL ORICAROR ALTOR GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUZAND GARANTIA
IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE CONFORMITATE CU UN SCOP ANUME. Nicio persoana fizica sau juridica, incluzand orice reprezentant sau distribuitor autorizat al Producatorului,
nu are autoritatea de a extinde sau prelungi prezenta garantie limitata si nicio tentativa intentionata in acest sens nu va fi executorie pentru Producétor.

11.

SIMBOLURI NON-STANDARD

Guidewire Compatibility <¢ Gw =) Sheath Compatibility @

Compatibilitatea firelor de ghidaj * Max OD Compatibilitatea tecii

Catheter Working Length Funnel Size

Lungimea de lucru a cateterului Dimensiune palnie

Quantity

Cantitate Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Atentie: Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui dispozitiv numai de cdtre un medic sau pe baza unei prescriptii medicale.

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1.

OMUCAHUE

KateTep ans nseneyerus nposoaHuka Quick-Cross Capture npegctanaer cob6om KaTeTep C KoakcuasbHbIM NMPOCBETOM, Ha AUCTaslbHOM KOHLE KOTOPOro 3akperseH 6anioH u rubkas
BOPOHKA. BHewWH Wi NpocBeT npeaHasHayeH Ansa pasayBaHua 6annoHa, a AOCTYN K HEMY OCyLLeCTBAETCA Yepe3 NopT Ans 6annoHa — 6OKOBOIA N03POBCKUIA Pa3bem Ha MPOKCMManbHOM
KOHLe Y-06pa3Horo coepmHuTens. BHYTpeHHNI CKBO3HOW NPOCBET MO3BONAET MCMOb30BaTb NMPOBOAHMK ANA obneryeHns pasmeleHvs Katetepa. [ocTyn K NpocBeTy NPOBOAHMKA
ocyLecTBAAeTCA Yepes BTopol nopT Y-o6pasHoro coeguHutens. [pegoxpaHutens Ana 6annoHa obneryaet BBeAeHVEe BOPOHKM 1 6anioHa B KaHIoNo MHTpoAblocepa. [1Be paanoKoHTpacTHble
MapKepHbIe NMOOCKN 0603HAYAIOT ANCTaNbHYIO YacTb KaTeTepa.

DOuctanbHaa MapkepHas
MapKepHaa  NONOCKa

A

[t ab [

Mopenb Pasmep BOpoHKMN Pa6ouas agnuHa

519-106 6 MM 110 cm

MopT pna paspysanua/

cayBaHUA 6annoHa

MpocsBeT nopTta
_ans nposogHuka

MpeaoxpaHuTens Ana 6annoHa
nonocka 6annoHa pea 1 .

+ a ol

BopoHka Bannox MpokcnmanbHbiit
KOHel|
[aBneHne (aTm.) 0,5 1,0 1.5 2,0 2,5 3,0 35 4,0 4,5 5,0
Auame';-': :)annoua 64 6,6 6.8 73 7.5 7.8 7.9 8,2 8,5 9,0

2.

PacueTHoe faBneHve paspbiBa: 5 atm.

MOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO

KaTeTep ana mnssneyenua nposoaHuka Quick-Cross Capture npeaHasHaueH AnA MUCMONb30BaHUA C PerynnpyembliM NMPOBOAHVKOM, AnA obecneyeHns [OCTyna B OTAeNbHble obnactu
COCYAMCTON CUCTEMbI V1 iNA 3aMeHbl NPOBOAHNMKa. KaTeTep AnsA nssneyeHns nposogHmka Quick-Cross Capture He npeiHasHaueH AnA NCNosb30BaHWA B KOPOHAPHOW M MO3rOBOW COCYANCTON
CuUCTeMe, a Takxke B COHHOW apTepuu.

3. MPOTMBOMOKA3AHMA

OTCyTCTBYIOT.

4.  NPEQYNPEXAEHUNA

. He npopBuraiite NpoOBOAHWK UK KaTeTep ANA U3BneyeHrs NnpoBoaHuKa Quick-Cross Capture B ciyyae conpoTUBNEHNA.

. [laBneHvie 6onee 5 aTM. MOXET NPMUBECTM K pa3pbiBy GanoHa.

. [ina paspyBaHusA/cAyBaHyA 6annoHa UCnonb3yiiTe HAEHNATOP C MAaHOMETPOM.

. [inA pasayBaHuA 6annoHa NCMonb3yiTe TONbKO NPUroAHOe ANsA 3TUX Lienei cpefcTso. [InA pasayBaHna 6annoHa 3anpellaeTca NCnob3oBaTb BO3AyX UK ra3oobpasHoe BellecTso.
5.  MEPbI MPEAOCTOPOKHOCTU

Mpouenypbl cnegyeT NPOBOANTL MOA GOOPOCKONNYECKMM KOHTPOJIEM C NCMOJIb30BaHMEM COOTBETCTBYIOLLETO PEHTIEHOBCKOro 060pyA0oBaHMA.

Mepepn OTKPbITYIEM FePMETUYHOTO KOHTEHepa, B KOTOPOM HaxoAuTCA KaTeTep, OCMOTPUTe ero. B ciyyae HapyLueHUA repMEeTUYHOCTY UV NOBPEXAEHUA KOHTENHEePa CTEPUIBHOCTb
He MOXeT 6bITb rapaHTMPOBaHa.

MpoBepbTe HaAEXHOCTb COEAVHEHNA KaTeTepa, YTOObl CKIOUUTL BEPOATHOCTb NOMafaHnsA BO3ayxa B CUCTEMY.

Mpexpae Yem 3BNeYb KaTeTep U3 KaHIOMM, MOMHOCTbIO CAYyITe 6aioH.

He npopsuraiite KaTeTep, ey YyBCTByeTe HauMe CONPOTUBEHUA. YCTAHOBUTE NPUUMHY CONPOTUBEHNA N NPUMITE Mepbl Mo ee ycTpaHeHuto. Ecnn nocne ynaneHmsa Katetepa
UyBCTBYETCA COMPOTUBIIEHNE, OHOBPEMEHHO U3BMEKUTE CMCTEMY 1 KaHI0J110, 0COBEHHO B Cllyyae Nofjo3peHUsA Ha pa3pbiB UM NPOTeUKy 6annoHa.

Mpu 0bpaLLeHnn € yCTPONCTBOM CieAyeT NPOABNATbL OCTOPOXKHOCTb. BcneAcTBre Nepernbos, pacTAXXeHUA UM YCUNEHHOTO 06TMPaHNA KaTeTepa, OH MOXET NOBPeAUTbCA.
3anpeLyaeTca NOBTOPHasA CTepUM3aLma U NOBTOPHOE UCMOMb30BaHMe YCTPOMCTBA, MOCKOSbKY 3TO MOXET MOB/eYb HapyLleHne ero paboTbl 1 MOBbICUTb PUCK NEPEKPECTHOrO
3apaxeHus B pesysbTaTe NpoBefeHUA HernpremnemMoin MoBTOPHON 06paboTKu.

MoBTOPHOE NCMONb30BaHKe yCTPOWCTB OAHOKPATHOIO NMPYMEHEHVA MOXKET NOB/eYb 3a CO60I NOJTyUYeHe NaLMEHTOM Cepbe3HOI TPaBMbl UM €r0 CMePTb, a TaKXKe CIYXKWUT NPUUKHOA
[U1A CHATWA rapaHTWiAHbIX 06A3aTeNbCTB.
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MOTEHUWAJIbHbIE OC/IOXXHEHWA U HEXKEJIATEJIbHbBIE ABNIEHMA

MoTeHUManbHble OCNOXKHEHUA, CBA3aHHbIE C aHTMOMNACTMKOIA, BKIIOYaIOT, Cpefn npoyero: obpasoBaHue TPOMOOB 11 3aKynopKy cocyfia, NoBpexaeHne HepBa, nepdopaLinio cocyaa
(TpebytoLLyio X1pPYpPruyeckoi PeKOHCTPYKLMK), MOBPEXAeHe BHYTPeHHe 060104KM cocyfia unm cMepTb.

MoTeHUManbHble OCNIOXKHEHNA, CBA3aHHbIe C BBEleHNeM KaTeTepa B Tef0, BK/0UaloT, Cpeau Npoyero: MHdekLuio, 06pa3oBaHme reMaTombl 1 BO3AYLLHYO SMO0NMIo.
MoTeHUManbHbIii PUCK OTCOEAUHEHUA UKW pa3pbiBa GannoHa UM KOHycCa BCIeACTBME HeMpaBUbHOMO MCMOb30BaHUA MOXeT NoTpe6oBaTb NCMONb30BaHUA NPOBOAHMKA MK
APYroi UHTEPBEHLMNOHHOW TEXHUKN YAaneHNA OTCOeUHEHHbIX YacTel.

COCTOAHUE NOCTABKU

Crepunusauus
MocTaBnAeTcA CTepunbHbIM B repMeTUUHOW yrnakoBke. MpegHasHavueH 14 OAHOPa30BOro UCNob30BaHWA, He MOANIEXWT NOBTOPHOW CTepunm3auum, o6paboTke UM NCNONb30BaHUIO.
YCTPONCTBO ABNAEGTCA CTEPUbHBIM MPU OTCYTCTBAN HAPYLIEHWIA UK NOBPEXAEHUIA yNakoBKW. B cnyyae BO3HUKHOBEHUA COMHEHWIA B L@NIOCTHOCTU YMakoBKU He UCMonb3yinTe
YCTPONCTBO.

MpoBepka nepep ncnonbsoBaHnem
Mocne v3BneuYeHUA YCTPOWCTBA M3 YNaKOBKW BHUMATESIbHO OCMOTPWTE ero, YToObl y6eAUTbCA B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHWI, NepernboB vy netesb, BO3HMKIUMX BO BpeMms
TPaHCMOPTVPOBKM.
3anpelyaeTcs UCMONb30BaTh KaTeTep, e/ ero CPOK FOAHOCTY, YKa3aHHbI Ha STUKeTKe, UCTeK.

COBMECTUMOCTb
KaHions: coBMecTnm ¢ KaHtonei MHTpoabtocepa aguametpom 6 Fr (2 mm) nnm 6onee.
MpoBoAHMKN: COBMECTUM C NPOBOAHUKaMmn arametpom 0,014 0,018" unm 0,035".

MNPOLIEAYPA YCTAHOBKU U YKA3AHUA NO UCMNOJIb3OBAHUIO

Mepen OTKPbITVEM FePMETUUYHOIO KOHTEHepa, B KOTOPOM HaxofuUTCA KaTeTep, OCMOTPUTe ero. B cnyyae HapyLueHUA repMeTUYHOCTY UV NOBPEXAeHUA KOHTENHEePa CTEPUIbHOCTb
He MOXeT 6bITb rapaHTMPOBaHa.

BbiTawuTe KaTeTep Ana nssneyeHus nposoaHuka Quick-Cross Capture U3 ynakoBKu 1 nepes UCnosib30BaHNeM OCMOTPUTE KaTeTep Ha Hannune NoBpexXAeHN.

[inAa obneryeHnn BBejeHUA KaTeTepa B MHTPObIOCEP NPOABUHbTE NpejoXpaHuTeNb Ana 6annoHa Ha KaTeTepe Takim 06pa3oMm, UTo6bl OH MOKPbIBa 6aIoH U BOPOHKY Ha ANCTaIbHOM
KOHLe KaTeTepa. [poABrHbTe NPOBOAHMUK Yepe3 NMPOCBET, YTOObl y6eanTbCA B OTCYTCTBIM NPOTEYEK U 3aTPYAHEHWIA.

Mpwu pa3pyBaHuy 6annoHa NCMonb3yiTe CMeCb CONAHOIO PacTBOPa U KOHTPACTHOTO BelecTBa B COOTHOLEHNUM 50/50 nnu 75/25 cOOTBETCTBEHHO.

MopcoeanHUTe MHAEPNATOP C MAHOMETPOM, YAaCTUYHO HaMOMHEHHbI KOHTPACTHbIM PacTBOPOM, K MOPTY A1A 6annoHa Ha KaTeTepe.

HanpasbTe BbiNycKkHOe OTBepCTHE MHAEPNATOPa C MAHOMETPOM BHU3, acMMPUPYITe 1O TeX NOp, MOKa BO3AyX He OyAeT NOMHOCTbIO yAaneH 13 6anioHa 1 B KOHTPACTHOM pacTBope
60orblue He GyAeT My3blPbKOB.

Mepep Tem Kak BBeCTU KaTeTep, ybeanTech B TOM, YTO UCMONb3yeTe NOAXOAALLMIA NPOBOAHMK.

B cooTBeTCTBMM CO CTaHAAPTHON NpoLiefypoli COCYANCTOrO AOCTYMNa YPECKOXKHO BBEAUTE KaTeTep B COCYA, UCMOMb3yAa NPOBOAHUK AnameTpom 0,014% 0,018” nunu 0,035" Beegute
KaHtonto arameTpom 6 Fr (2 mm) unn 6onee. Beegute npepoxpaHvTens 4 6annoHa B NOPT Ha KaHione, NPOABMHbLTE KaTeTep AnA n3BnedyeHns npooaHuka Quick-Cross Capture B
KaHI0/o MPMMEPHO Ha 5 CM 1 OTTAHWTE NpefoXpaHuUTeNb [51A 6annoHa K NPOKCUManbHOMY KOHLY KaTeTepa.

MNpopsuranTte KateTep AnA u3BneyeHus npoogHuka Quick-Cross Capture, cobniopas NPUHATYIO aHTMOMNACTUYECKYIO TEXHUKY (CM. CMUCOK nuTepaTtypbl'), 4O Tex mop, noka
He nosyunTe GAI00POCKOMNMNYECKOro MOATBEPKAEHNA TOTO, YTO BOPOHKa (C ANCTaNIbHON MapKepHOIA MONOCKOI) HaXOANTCA MPOKCUMAbHO OT MeCTa OKKJTIO3UN.

BbITAHUTE KaTeTep NpUMepHO Ha 1 cM, UTO6bl BOPOHKA MOr/1a CHOBa NPUHATb CBOIO GOPMY, a TakKe UTO6bl 0611erynTb 3ameHy MPOBOAHNKA.

C NoMoLLbI0 CMeCU CONAHOTO PacTBOPa I KOHTPACTHOrO BellecTBa pasfyiiTe 6annoH A0 HYKHOro pa3mepa (CM. NprBefeHHyIo Bbille Tabnuy).

MpofBUHbLTE NPOBOAHMK MUMO MOBPEXAEHHOTO yYacTKa A0 BOPOHKM npoBofHuKka Quick-Cross Capture 1 BbiBeAMTE €ro Yepes NpoKCMMarnbHbIi NMOpPT.

Ecnm TpebyeTca, 3ameHNTe NPOBOAHNMK, OPUEHTUPYACH Ha [iBe PafIMOKOHTPACTHbIE MapKepHble NOJIOCKM, Heo6XoAMMble ANA ONPeAeneHNA NONOXKEHUA N TPAeKTOPUI NPOBOAHMKA.
Cpyiite 6annoH, co3fas Bakyym C NOMOLb0 MHAedNATOpa ¢ MaHOMeTpoM. Yem Gonblunii Bakyym OyfeT co3paBaThbCA 1 NOAAEPKMBATLCA BO BPEMA M3BJIEUEHUs, TeM MeHblune
pasmepbl 6ynet umeTb 6annoH.

AKKypaTHO M3BJieK/Te KaTeTep, OCTaBMB MPOBOAHMK Ha MecTe AnA 3aBepLueHnsa npoLeaypbl. [locne Toro Kak 6annoH okaxxeTca BHe COCYAa, €r0 MOXHO M3B/leYb NNaBHbIM, MAFKUM
1 HenpepbIBHbIM ABMXeHMeM. Ecnvn nocne nsBneyeHns uyBCTBYeTCA CONPOTMBIIEHNE, OCOGEHHO B Clyyae MOAO3PEHMA Ha pa3pbiB UK NPoTeuKy 6annoHa, KateTep Heo6XxoAMMO
13Bneyb nog GpI00POCKONNUYECKUM KOHTPONEM.

Mocne 3Toro BbINONHWTE faNbHelilune AeCTBUA B paMKax NpoLeaypbl YpeCcKOXHOro BMeLlaTelbCTBa, Hanpumep, aTepaKToMMIo, 6anioHHyI0 AunaTaumio 1 (MAK) yCTaHOBKY CTeHTa.
Mocne ynaneHna Bcex KaTeTepoB 1 NPOBOAHUKOB HafiaBUTe Ha MeCTO BBEAEHWS, Ciefysa CTaHAAPTHON NPaKTUKE UKW MPOTOKOY 60/1bHULbI.

OrPAHUYEHHAA TAPAHTNA NPOU3BOAUTENA

Mpowu3BoanTenb rapaHTUpyeT, YTO KaTeTep ANA usBneveHus nposoaHuka Quick-Cross Capture He copepXuUT AedpeKToB mMaTepuana U W3roTOBMIEHWA NPU YCNOBUN €ro NpUMeHeHus
[10 yKasaHHOro cpoka «/cnonb3oBaTtb A0» 1 NPU YCNIOBUM, YTO YNakoBKa He OTKpbITa U He MOBPeX[AeHa HernocpefcTBeHHO nepep npumeHeHvem. OTBETCTBEHHOCTb MpousBoanTens
MO HaCToALLEN rapaHTUM OrpPaHNYMBAETCA 3aMEHON NN KOMMEHCaUMen LieHbl MOKYMKM lo6oro AedeKkTHOro Katetepa AnA n3sneveHna npoofHuka Quick-Cross Capture. Mpownssogutens
He HeceT OTBETCTBEHHOCTV 3a KaKoM-Nnbo cryyaiiHbli, GakTUUYeCKMA WM KOCBEHHBIN ywepb, BO3HUKIIMIA B pe3ynbraTe MPUMEHEHWA KaTeTepa ANA U3BNeYeHWsA NPOBOAHMKA
Quick-Cross Capture. MNoBpexaeHue KateTepa Ana n3BneveHna nposoaHuka Quick-Cross Capture, Bbi3BaHHOE HenpaBMIbHBIM NMPUMEHEHNEM, XPaHEHVEM UK obpalleHneMm, a TakxKe
MoavdvKaumen nnm Kakumu-nmbo MHbIMU HapyLUEHUAMU WHCTPYKUUIA NO MPYMEHEHWIO, aHHYN1pyeT AeNCTBMe AaHHOW orpaHuyeHHon rapaHTun. HACTOALLAA OTPAHUYEHHAA
FTAPAHTUA 3AMEHSAET COBOW BCE OCTAJIbHbIE TAPAHTUU, MPAMBIE 1A NOAPA3YMEBAEMbIE, B TOM YNCJIE MOAPA3YMEBAEMYIO TAPAHTUIO TOBAPHOW MPUTOAHOCTU
WU NPUTOAHOCTU ANA ONPEAENEHHOM LEJIN. Hukakne Gusnyeckue uau lopuanyeckne nuua, B TOM YiCe yNOIHOMOUYEHHble NpeaCTaBUTenn UK TOProBble NOCPeaHMKM
Mpowu3BoanTens, He NMEIOT NpaBa NPOAIEBaTb CPOK AENCTBUA UM PaCIMPATL YCNIOBUA 3TOWM OrpaHUYeHHON rapaHTuu, 1 nobaa nornbiTka cAenaTb BbllleckasaHHoe He OyaeT nmeTb
IOPUANYECKON CUAbI B OTHOLeHWUV MponssoamnTens.

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization, Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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11. HECTAHAAPTHbIE OBO3HAYEHUA

Guidewire Compatibility LW Sheath Compatibility

COBMECTVIMOCTb MPOBOAHNKA <¢ Max OD CoBMeCTMOCTb C KaHionei

Catheter Working Length F 4 Funnel Size

Pabouan gnuHa Katetepa Pa3mep BOPOHKM

Quantity

Konuuectso Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
BHymaHme! B cooTeTcTBIM C PpepepanbHbiM 3akoHoaaTenbcTBoM (CLUA) 3To ycTpoicTBO pa3pelleHo K NpofaKe TONbKO Bpayam Uim Mo 1X 3aKasy.
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1. OPIS

Quick-Cross Capture uredaj za izvlacenje vodic-zice je kateter sa koaksijalnim lumenom sa balonom i fleskibilnim levkom montiranim na njegovom distalnom vrhu. Spoljni lumen je
predviden za naduvavanje balona i pristupa mu se kroz prikljucak za balon, bo¢ni Zenski luer priklju¢ak na proksimalnom kraju Y-konektora. Unutrasnji lumen celom duzinom omogucava
koris¢enje vodic¢-Zica za lakse postavljanje katetera. Lumenu za Zicu se pristupa kroz drugi prikljuc¢ak Y-konektora. Obezbeden je stitnik balona koji olaksava uvodenje levka i balona u
omotac uvodnika. Dve radionepropusne markerske trake oznacavaju distalni deo katerera.

Model Veli¢ina levka Radna duzina
519-106 6 mm 110 cm
Priklju¢ak za naduvavanje/
izduvavanje balona Prikljucak
Distalna Markerska lumena za
traka - ; .
matrktle(rska balona &titinik balona vodié-Zicu
raka

e

=y

Levak Balon Proksimalni
kraj
Pritisak (ATM) 05 1,0 1,5 2,0 2,5 3.0 35 4,0 45 5,0
Precnik Balona 6.4 6,6 6,8 7.3 7.5 7.8 7.9 8,2 85 9,0
(mm)

Nominalni pritisak pri kojem dolazi do pucanja: 5 ATM

2.  INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Quick-Cross Capture uredaj za izvlacenje vodi¢-Zice predviden je za upotrebu zajedno sa vodic¢-zicom kojom se moze upravljati radi pristupa izolovanim podrucjima vaskulature i za zamenu
vodic-zice. Quick-Cross Capture uredaj za izvlacenje vodic¢-zice nije predviden za upotrebu u koronarnoj, cerebralnoj ili karotidnoj vaskulaturi.

3. KONTRAINDIKACUE
Nema ih

4. UPOZORENJA

. Nemojte uvoditi vodi¢-Zicu ili Quick-Cross Capture uredaj za izvlacenje vodic-Zice ako naidete na otpor.

. Pritisak veci od 5 ATM moze da izazove prskanje balona.

. Za naduvavanje/izduvavanje balona koristite uredaj za naduvavanje sa meracem pritiska.

. Koristite samo odgovarajuci medij za naduvavanje balona. Nemojte koristiti vazduh ili gasovita sredstva za naduvavanje balona.

5.  MERE PREDOSTROZNOSTI

. Obavljajte procedure pod fluoroskopskim vodenjem odgovaraju¢om rendgenskom opremom.

. Pre otvaranja, prekontrolisite hermeticki zatvorenu kutiju katetera. Ako je hermeticka zaptivka polomljena ili je kutija ostecena, sterilnost se ne moze garantovati.

. Vodite racuna da veze kontejnera budu ¢vrste da biste izbegli uvodenje vazduha u sistem.

. Potpuno ispumpajte balon pre nego $to kateter izvadite iz uvodnika.

. Nemojte uvoditi sistem katetera ako postoji otpor. Identifikujte izvor otpora i preduzmite korektivne mere. Ako naidete na otpor prilikom vadenja katetera, izvadite istovremeno
sistem i uvodnik, posebno ako sumnjate na probijanje ili propustanje balona.

. Budite pazljivi prilikom rukovanja. Uvrtanje, istezanje ili snazno brisanje katetera mogu da dovedu do ostecenja.

. Nemojte sterilizovati ili koristite ovaj uredaj vise puta jer takve radnje mogu ugroziti performanse uredaja ili povecati opasnost od unakrsne kontaminacije zbog neodgovarajuce
ponovne obrade.

. Visekratna upotreba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze dovesti do ozbiljnih povreda pacijenta ili smrti i ponistava garancije proizvodaca.
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POTENCIJALNE KOMPLIKACLJE ILI NEZELJENI EFEKTI

Potencijalne komplikacije koje prate angioplastiku ukljucuju ali se ne ogranic¢avaju na: nastanak ugrusaka i embolizam, ostecenje nerava, vaskularnu perforaciju koja zahteva hirursko
popravljanje, ostecenje vaskularne unutrasnjosti ili smrt.

Potencijalne komplikacije u vezi sa uvodenjem katetera u telo ukljucuju ali se ne ogranicavaju na: infekciju, nastanak hematoma i vazdusnu emboliju.

Potencijalno odvajanje balona ili levka ili probijanje zbog pogresne upotrebe moze da zahteva koris¢enje omce ili druge medicinske interventne tehnike za izvlacenje delova koji su
se odvojili.

KAKO SE ISPORUCUJE

Sterilizacija
Uredaj se isporucuje sterilisan gama zracenjem u pakovanju koje se otvara ljustenjem. Predviden je za jednokratnu upotrebu; ne sterilisati, ne obradivati ponovo i ne koristiti vise puta.
Ostaje sterilan dok je pakovanje neotvoreno i neosteceno. Ne koristite proizvod ako sumnjate da je pakovanje ostec¢eno.

Provera pre upotrebe
Nakon uklanjanja ambalaze, pazljivo proverite proizvod kako biste se uverili da na njemu nema ostecenja, uvrnuca ili pregiba koji se mogu javiti tokom transporta.
Nemoijte koristiti kateter ako je prosao rok upotrebe koji se nalazi na etiketi na pakovanju.

KOMPATIBILNOST
Uvodnik: kompatibilan sa omotacem uvodnika veli¢ine 6 French ili ve¢im.
Vodi¢-Zice: kompatibilan sa vodi¢-Zicama veli¢ine 0,014, 0,018"ili 0,035".

POSTAVLJANJE ZA PROCEDURU | SMERNICE ZA UPOTREBU

Pre otvaranja, prekontrolisite hermeticki zatvorenu kutiju katetera. Ako je hermeticka zaptivka polomljena ili je kutija ostecena, sterilnost se ne moze garantovati.

Izvadite Quick-Cross Capture uredaj za izvla¢enje vodi¢-Zice iz ambalaZe i pre upotrebe proverite da na kateteru nema ostecenja.

Navucite Stitinik balona katetera tako da pokriva balon i levak na distalnom vrhu katetera da biste olaksali uvodenje uvodnika. Procistite lumen katetera za vodi¢-Zicu, vodedi racuna
o propustanju i preprekama.

Prilikom naduvavanja balona, koristite mesavinu fizioloskog rastvora i kontrastnog sredstva u odnosu 50/50 ili 75/25.

Prikljucite uredaj za naduvavanje sa meracem pritiska, delimi¢no napunjen kontrastnim rastvorom, na deo katetera sa balonom.

Okrenite mlaznicu uredaja za naduvavanje sa meracem pritiska nanize, aspirirajte dok vazduh ne bude uklonjen iz balona i mehuri¢i vazduha ne nestanu iz kontrastnog rastvora.
Pre umetanja katetera, proverite da li koristite odgovarajucu vodi¢-Zicu.

Udite u krvni sud perkutano pomocu vodi¢-zive veli¢ine 0,014% 0,018” ili 0,035" koristeci standardnu tehniku vaskularnog pristupa. Umetnite uvodnik kompatibilan sa veli¢inima
6 French ili veci. Uvedite stitnik balona u glav¢inu uvodnika, uvedite Quick-Cross Capture uredaj za izvlacenje vodi¢-Zice priblizno 5 cm u uvodnik i izvucite stitnik balona na
proksimalnom kraju katetera.

Uvedite Quick-Cross Capture uredaj za izlacenje vodi¢-zice pomocu prihvacenih tehnika angioplastike (pogledati reference’) dok fluoroskopski ne dodete do informacije da se levak,
identifikovan distalnim markerom, nalazi proksimalno od okluzije.

Povucite kateter oko 1 cm unazad da biste omogucili da levak ponovo dobije svoj predvideni oblik i omogudili laksu zamenu vodi¢-Zice.

Naduvajte balon pomocu mesavine fizioloskog rastvora i kontrastnog sredstva na Zeljenu veli¢inu (pogledati gornju tabelu).

Uvedite vodic¢-zicu kroz leziju u levak Quick-Cross Capture uredaja za izvlacenje vodi¢-Zice tako da izade kroz njegov proksimalni prikljucak.

Po potrebi zamenite vodi¢-Zice koristeci dva radionepropusna markera da biste potvrdili mesto i putanju vodi¢-Zice.

Ispumpaijte balon katetera tako $to ¢ete povuci vakuum kroz uredaj za naduvavanje sa meracem pritiska. Sto se veci vakuum primeni i zadrzi tokom izvlacenja, to je maniji profil
ispumpanog balona.

Pazljivo izvucite kateter, ostavljajuci vodi¢-Zicu na mestu da biste dovrsili intervetnu proceduru. Dok balon izlazi iz krvnog suda, koristite ujednacene, pazljive, stabilne pokrete. Ako
prilikom uklanjanja naidete na otpor, kateter treba ukloniti pod fluoroskopskim vodenjem, posebno ako se sumnja na probijanje ili propustanje balona.

Zatim nastavite sa daljom perkutanom intervencijom poput aterektomije, balonske dilatacije i/ili postavljanja stenta.

Posle uklanjanja svih katetera i vodi¢-Zica, primenite pritisak na mesto umetanja u skladu sa standardnom praksom ili bolni¢kim protokolom.

OGRANICENA GARANCIJA PROIZVODACA

Proizvodac garantuje da Quick-Cross Capture uredaj za izvlacenje vodic-zive nema gresaka u materijalu i izradi ako se koristi do datuma navedenog pod ,Upotrebiti do” i ako pakovanje
nije otvoreno i oSteceno pre upotrebe. Odgovornost proizvodaca prema ovoj garanciji ograni¢ena je na zamenu ili povracaj novca u iznosu kupovne cene za bilo koji neispravan
Quick-Cross Capture uredaj za izvlacenje vodic¢-zice. Proizvodac nece biti odgovoran ni za kakve slucajne, specijalne ili posledicne Stete koje su nastale zbog upotrebe Quick-Cross Capture
uredaja za izvlacenje vodic¢-zice. U slucaju oStecenja kod Quick-Cross Capture uredaja za izvlacenje vodic¢-Zice, koja su izazvana pogresnom upotrebom, izmenama, nepravilnim skladistenjem
ili rukovanjem, ili zbog bilo kakvog drugog nepostovanja ovog Uputstva za upotrebu, ova ograni¢ena garancija prestaje da vazi. OVA OGRANICENA GARANCIJA IZRICITO ODBACUJE
SVE DRUGE GARANCLE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI | PODRAZUMEVANU GARANCIJU UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU. Nijedno fizi¢ko ili
pravno lice, ukljucujucii bilo kog ovlas¢enog predstavnika ili distributera proizvodaca, nema ovlaséenje da produzi ili prosiri ovu ograni¢enu garanciju, a svaki takav pokusaj nece obavezati
proizvodaca.

11.

NESTANDARDNI SIMBOLI

Guidewire Compatibility <¢ Gw =) Sheath Compatibility )@(

Kompatibilnost vodi¢-zice 1 Max OD Kompatibilnost uvodnika

Catheter Working Length Funnel Size

Radna duzina katetera Veli¢ina levka

Quantity

Koli¢ina Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Oprez: Savezni zakon u SAD-u ogranitava ovaj uredaj na prodaju od strane lekara ili prema njegovom nalogu.

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1. POPIS

Zachytavaci vodi¢ Quick-Cross Capture je katéter s koaxidlnym limenom s balénikom a flexibilnym lievikom pripevnenym na distalnom hrote. Vonkajsi limen je ur¢eny na inflaciu balénika
a je pristupny cez port baldnika, bocny luer konektor na proximalnom konci Y-konektora. Vnutorny limen umoziuje pouzit vodice na jednoduchsie umiestnenie katétra. Limen drétu je
pristupny cez druhy port na Y-konektore. Chranic balénika ulahcuje vioZenie lievika a balénika do puzdra zavadzaca. Distélna cast katétra je urcené dvoma rontgenkontrastnymi znac¢kami.

Model Velkost lievika Pracovna dizka
519-106 6 mm 110cm
Infla¢ny/deflacny
port balonika
e Lamenovy
Distalna Znacka <.y - port vodiéa
snacka balénika Chrani< balonika
| 3 /)
Y i 1
: N o . .
Lievik Balénik Proximalny
koniec
Tlak (ATM) 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 35 4,0 4,5 5,0

Priemer Baldnika

64 6,6 6,8 73 75 7,8 79 8,2 8,5 9,0
(mm)

Nominalny destruk¢ny tlak: 5 ATM

2. INDIKACIE NA POUZITIE
Zachytavaci vodi¢ Quick-Cross Capture je urceny na pouZzitie v spojeni s ovladatelnym vodi¢om na spristupnenie diskrétnych oblasti cievneho systému a na vymenu vodicov. Zachytavaci
vodic¢ Quick-Cross Capture nie je uréeny na pouzitie na koronarnych, mozgovych a karotickych cievach.

3.  KONTRAINDIKACIE
Nie st zndme.

4.  VYSTRAHY

. Nepostupujte s vodicom alebo zachytavacim vodi¢om Quick-Cross Capture, ak pocitite odpor.

. Hodnota tlaku vyssia ako 5 ATM moéze spdsobit prasknutie baldnika.

. Na inflaciu/deflaciu balénika pouzite inflaéné zariadenie s tlakomerom.

. Na baldnik pouzivajte len spravne inflacné médium. Na inflaciu balonika nepouzivajte vzduch ani plynné médium.

5.  BEZPECNOSTNE OPATRENIA

. Zakroky vykonavajte pod skiaskopickym navadzanim s prislusnym rontgenovym zariadenim.

. Pred otvorenim skontrolujte uzavrety obal katétra. Ak je uzaver poskodeny alebo je poskodeny obal, nie je mozné zarucit sterilitu.

. Zabezpecte tesné spojenie katétra, aby ste zabranili vniku vzduchu do organizmu.

. Pred vybranim katétra z puzdra Uplne vyfuknite baldnik.

. Nepostupujte s katétrom proti odporu. Zistite pri¢inu odporu a prijmite napravne opatrenia. Ak pri odstrafiovani katétra ucitite odpor, potom stcasne odstrante katéter aj puzdro,
a to hlavne vtedy, ak méte podozrenie na prasknutie alebo Unik z balénika.

. Pri manipuldcii je potrebna opatrnost. Ohnutie, natiahnutie alebo silné ocistovanie méze mat za nasledok poskodenie.

. Toto zariadenie sa nesmie opakovane pouzivat ani sterilizovat, kedze by sa tym mohla znizit jeho vykonnost a zvysit riziko krizovej kontaminécie z dévodu nespravneho spracovania.

. Opakované pouzitie tohto jednorazového nastroja by mohlo spdsobit vazne zranenie pacienta ¢i jeho Umrtie, ako aj zrusenie zaruky vyrobcu.
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POTENCIALNE KOMPLIKACIE ALEBO NEZIADUCE UCINKY

Mozné komplikécie tykajuce sa angioplastiky okrem iného zahifaju: vznik zrazeniny a embdlie, poskodenie nervu, perforaciu cievy vyzadujucu chirurgické riesenie, poskodenie
intimy cievy alebo smrt.

Mozné komplikécie tykajuce sa zavedenia katétra do organizmu okrem iného zahfnaju: infekciu, vznik hematému a vzduchovi emboéliu.

Pripadné oddelenie alebo prasknutie balénika alebo lievika spdsobené nespravnym pouzitim moze vyzadovat poutzitie slucky alebo dalsich lekarskych intervencnych technik na
zachytenie odpojenych casti.

SPOSOB DODANIA

Sterilizacia
Dodava sa sterilizovany v uzavretom baleni s peel efektom. Néstroj je urceny na jedno poutzitie; opakovane ho nesterilizujte, nespracuvajte ani nepouzivajte. Je sterilny, kym nie je
balenie otvorené ani poskodené. Vyrobok nepouzivajte, ak mate pochybnosti o poskodeni balenia.

Kontrola pred pouzitim
Po vybrani z obalu vyrobok dékladne skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze pocas prepravy nedoslo k Ziadnemu poskodeniu, ohybu alebo uzlu.
Katéter nepouzivajte, ak je prekroceny datum exspirécie, ktory je uvedeny na etikete na obale.

KOMPATIBILITA
Puzdro: Kompatibilny s puzdrom zavadzaca s velkostou 6 F alebo vacsou.
Vodice: Kompatibilny s vodi¢mi s velkostou 0,014" 0,018" alebo 0,035".

KROKY POSTUPU A POKYNY NA POUZITIE

Pred otvorenim skontrolujte uzavrety obal katétra. Ak je uzaver poskodeny alebo je poskodeny obal, nie je mozné zarucit sterilitu.

Vyberte zachytavaci vodi¢ Quick-Cross Capture z obalu a pred pouzitim skontrolujte katéter, ¢i nie je poskodeny.

Posunite chrani¢ baldnika katétra tak, aby zakryval baldnik a lievik na distdlnom hrote katétra, ¢im sa zjednodusi zavedenie zavadzaca. Ocistite limen vodica katétra tak, aby ste
odhalili tnik alebo prekazky.

Pri inflacii baléonika pouzite roztok fyziologického roztoku a kontrastného média v pomere 1:1 alebo 3:1.

Pripojte inflacné zariadenie s tlakomerom, ktoré je ciastocne naplnené kontrastnym roztokom, na port balénika katétra.

Nasmerujte infla¢né zariadenie s tryskou tlakomera nadol, odsavajte az dovtedy, kym je odstraneny vsetok vzduch z balénika a v kontrastnom roztoku zmiznu bubliny.

Pred vlozenim katétra potvrdte pouZzitie spravneho vodica.

Perkutanne vstupte do cievy pomocou vodica s velkostou 0,014" 0,018” alebo 0,035” pouzitim $tandardnej techniky na cievny pristup. Vlozte kompatibilné puzdro s velkostou
6 F alebo vécsie. Vlozte chranic¢ baldnika do stredu puzdra, zachytavaci vodi¢ Quick-Cross Capture zasurite priblizne 5 cm do puzdra a zatiahnite chranic balénika k proximalnemu
koncu katétra.

Posuvajte zachytavaci vodi¢ Quick-Cross Capture pomocou akceptovanych technik pre angioplastiku (pozri odkazy') dovtedy, kym nebudete mat skiaskopicky potvrdené, ze distdlna
znacka na lieviku je proximalne k uzaveru.

Vytiahnite katéter naspat o 1 cm, aby ste umoznili lieviku ziskat jeho urceny tvar a umoznili jednoduchsiu vymenu vodica.

Nafuknite balonik fyziologickym roztokom a kontrastnym médiom do pozadovanej velkosti (pozri tabulku vyssie).

Posuvajte vodic cez léziu do lievika zachytavacieho vodica Quick-Cross Capture a vyjdite jeho proximalnym portom.

V pripade potreby vymerite vodice a pomocou dvoch réntgenkontrastnych znaciek potvrdite ich polohu a trajektériu.

Vyfuknite balénik katétra vypustenim véakua pomocou inflaéného zariadenia s tlakomerom. Cim vys3ie je pouzité a zadrzané vakuum pri odéerpani, tim nizsi je defla¢ny profil balénika.
Jemne vyberte katéter, pricom nechajte vodi¢ na mieste, aby ste dokoncili intervencny zékrok. Na vybratie baldénika z cievy pouzite hladky, jemny a rovhomerny pohyb. Ak po
odstraneni citite odpor, potom katéter odstranujte pod skiaskopickym navadzanim, a to hlavne vtedy, ak méte podozrenie na prasknutie alebo tnik z balénika.

Potom pokracujte dalej v perkutdannom intervencnom zékroku, ako je aterektémia, balénikova dilatécia a/alebo zavedenie stentu.

Po odstraneni vsetkych katétrov a vodicov zatlacte na miesto vpichu podla standardného postupu alebo nemocni¢ného protokolu.

OBMEDZENA ZARUKA VYROBCU

Vyrobca zarucuje, Ze zachytavaci vodi¢ Quick-Cross Capture neobsahuje chyby materidlu a spracovania, ak sa pouzije do datumu oznaceného ako ,Spotrebujte do” a ak je balenie tesne
pred pouzitim neotvorené a neposkodené. Zodpovednost vyrobcu v rdmci tejto zaruky je obmedzend na vymenu alebo nahradu nakladov kupnej ceny pri chybnom zachytavacom
vodi¢i Quick-Cross Capture. Vyrobca nebude zodpovedny za Ziadne néhodné, osobitné alebo nésledné Skody, ktoré vzniknu nasledkom pouzitia zachytdvacieho vodica
Quick-Cross Capture. Poskodenie zachytavacieho vodi¢a Quick-Cross Capture spésobené nevhodnym pouzitim, Gpravou, nespravnym uskladnenim, manipulaciou alebo inym nedodrzanim
tohto ndvodu na pouzitie bude znamenat ukonéenie platnosti obmedzenej zaruky. TATO OBMEDZENA ZARUKA VYSLOVNE VYLUCUJE VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYJADRENE ALEBO
PREDPOKLADANE, VRATANE PREDPOKLADANEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Ziadna osoba ani spolo¢nost (vrtane akéhokolvek
autorizovaného zastupcu alebo predajcu vyrobcu) nema pravo rozsirovat ¢i predlzovat tuto obmedzend zaruku a Ziadna takato snaha nie je u vyrobcu vynutitelna.

11. NESTANDARDNE SYMBOLY
Guidewire Compatibility I GW D Sheath Compatibility
Kompatibilita s vodi¢mi <T Max OD Kompatibilita puzdra
Catheter Working Length Funnel Size
Pracovna dlzka katétra Velkost lievika
Quantity
Mnozstvo Qry
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia len na lekérov alebo na lekarsky predpis.

A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)

B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1. OPIS

Pripomocek za odstranjevanje vodilne Zice Quick-Cross Capture je kateter s koaksialno svetlino, balonom in gibljivim lijem na distalnem koncu. Zunanja svetlina je namenjena polnjenju
balona, dostop do nje pa poteka prek balonskega vhoda v obliki Zenskega prikljucka Luer na proksimalnem koncu prikljucka Y. Notranji prehodni lumen omogoca uporabo vodilne Zice
za olajsanje namescanja katetra. Dostop do svetline Zice poteka prek drugega vhoda prikljucka Y. Varovalo balona olajsa vstavljanje lija in balona v uvajalni plas¢. Distalni konec katetra je
oznacen z dvema oznacevalnima obrockoma, ki sta neprepustna za rentgenske zarke.

Model Velikost lija Delovna dolzina
519-106 6 mm 110cm
Vhod za polnjenje/
praznjenje balona
Distalni _ Oznatevaini l _ Prikljugek svetfine
¢ i obroce 5 I
oznaceyalnl balon Varovalo balona ' & vodilne Zice
obrocek grone o l

l>"“' ,.’Lr\ (i /

4 A =
Lij Balon Proksimalni
konec

Tlak (ATM) 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 35 4,0 4,5 50

Premer Balona

6,4 6,6 6,8 7.3 7.5 7.8 79 8.2 8,5 9,0
(mm)

Nazivni tlak razpoc¢enja: 5 ATM

2.  INDIKACLJE ZA UPORABO
Pripomocek za odstranjevanje vodilne Zice Quick-Cross Capture je namenjen za uporabo skupaj z vodljivo vodilno Zico pri dostopu do diskretnega predela oZilja in za zamenjavo vodilne
Zice. Pripomocek za odstranjevanje vodilne Zice Quick-Cross Capture ni namenjen uporabi v koronarnih, cerebralnih in karotidnih zilah.

3.  KONTRAINDIKACLJE
Ne obstajajo.

4. OPOZORILA

. Ce zacutite upor, vodilne Zice ali pripomocka za odstranjevanje vodilne Zice Quick-Cross Capture ne potiskajte.

. Pri tlaku nad 5 ATM balon poci.

. Za polnjenje/praznjenje balona uporabite pripomocek za napihovanje z merilnikom tlaka.

. Za polnjenje balona uporabljajte ustrezen medij. Za polnjenje balona ne uporabljajte zraka ali plinskega medija.

5. VARNOSTNI UKREPI

. Posege izvajajte s fluoroskopskim usmerjanjem z ustrezno rentgensko napravo.

. Zatesnjeno ovojnino katetra preverite pred odpiranjem. Ce ni zatesnjena ali je poskodovana, sterilnosti ni mogoce zagotoviti.

. Poskrbite za tesnost prikljucka za kateter, da preprecite vdor zraka v sistem.

. Preden balon odstranite iz plasca, ga popolnoma izpraznite.

. Ce zacutite upor, sistema katetra ne potiskajte naprej. Ugotovite, kaj je vzrok upora, in ga ustrezno odpravite. Ce pri odstranjevanju katetra zacutite upor, hkrati odstranite sistem
katetra in plas¢, zlasti ¢e sumite, da je balon pocil ali da pusca.

. Pri ravnanju s pripomockom bodite previdni. Prepogibanje, raztegovanje in brisanje katetra na silo lahko poskodujejo kateter.

. Tega pripomocka ne smete znova sterilizirati ali znova uporabiti, saj lahko pri tem pride do neustreznega delovanja ali povecanja tveganja navzkrizne kontaminacije zaradi neustrezne
ponovne obdelave.

. Ponovna uporaba tega pripomocka za enkratno uporabo lahko povzroci resne telesne poskodbe ali smrt bolnika ter izni¢i jamstva izdelovalca.
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MOREBITNI ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Morebitni zapleti pri angioplastiki med drugim vklju¢ujejo: nastanek strdkov in embolizma, poskodbe Zivcev, perforacijo Zile, pri katerih je potreben kirurski poseg, poskodbe notranje
ovojnice zile ali smrt.

Morebitni zapleti pri uvajanju katetra v telo med drugim vkljucujejo: okuzbo, hematome in zra¢ni embolizem.

Ce balon ali pla¢ zaradi napa¢ne uporabe odpade ali se raztrga, bo za odstranjevanje odpadlih delov morda treba uporabiti poseg z zanko ali drug intervencijski kiruréki poseg.

NACIN DOSTAVE

Sterilizacija
Dostavljeno sterilizirano in zaprto v ovojnini, ki se odpre z lupljenjem. Namenjen je za enkratno uporabo - ne sterilizirajte ponovno, ne pripravljajte za ponovno uporabo in ne
uporabite ponovno. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Tega izdelka ne uporabljajte, ¢e obstaja dvom, da ovojnina ni cela.

Pregled pred uporabo
Po odstranitvi ovojnine temeljito preglejte izdelek in preverite, da med prevazanjem ni prislo do poskodb, upogibov ali pregibov.
Ne uporabljajte katetra, Ce je rok uporabe, ki je natisnjen na ovojnini, pretekel.

ZDRUZLJIVOST
Plas¢: zdruzljiv z uvajalnim plas¢em velikosti 6 Fr.
Vodilna Zica: zdruZljiv z vodilnimi Zicami velikosti 0,014" 0,018"in 0,035".

PRIPRAVA IN NAPOTKI ZA UPORABO

Zatesnjeno ovojnino katetra preverite pred odpiranjem. Ce ni zatesnjena ali je poskodovana, sterilnosti ni mogo¢e zagotoviti.

Odstranite ovojnino pripomocka za odstranjevanje vodilne Zice Quick-Cross Capture in pred uporabo preverite, ali je kateter poskodovan.

Varovalo balona katetra namestite, tako da pokriva balon in plas¢ na distalnem koncu katetra ter omogoca vstavljanje v uvajalni pripomocek. Izperite svetlino vodilne Zice katetra, pri
c¢emer bodite pozorni na puscanje in zamasitve.

Za polnjenje balona uporabite zmes fizioloske raztopine in kontrastnega sredstva v razmerju 50 : 50 ali 75 : 25.

Pripomocek za polnjenje z merilnikom tlaka, ki je delno napolnjen s kontrastno raztopino, prikljucite na balonski pristop katetra.

Pripomocek za polnjenje obrnite tako, da bo Soba merilnika tlaka obrnjena navzdol, ter aspiracijo izvajajte, dokler iz balona ne iztisnete vsega zraka in v kontrastni raztopini ni ve¢
zra¢nih mehurckov.

Pred uvajanjem katetra preverite, ali uporabljate ustrezno vodilno Zico.

S perkutanim pristopom vodilno Zico velikosti 0,014",0,018" in 0,035" uvedite v Zilo, pri ¢emer uporabite standardno tehniko Zilnega pristopa. Vstavite plas¢ velikosti 6 Fr ali ve¢jega.
Varovalo balona vstavite v nastavek plasca ter pripomocek za odstranjevanje vodilne Zice Quick-Cross Capture potisnite priblizno za 5 cm v plas¢, nato pa varovala plasca izvlecite do
proksimalnega konca katetra.

Pripomocek za odstranjevanje vodilne Zice Quick-Cross Capture uvajajte s standardno tehniko za angioplastiko (glejte referen¢no gradivo') dokler s fluoroskopskim spremljanjem ne
potrdite, da je lij, ki je oznacen z distalnim oznacevalcem, proksimalno od okluzije.

Kateter povlecite nazaj za priblizno 1 cm, da omogocite pravilno oblikovanje lija in lazjo zamenjavo vodilne Zice.

Balon napolnite z zmesjo fizioloske raztopine in kontrastnega sredstva do potrebne velikosti (glejte zgornjo tabelo).

Vodilno Zico potisnite preko lezije v lij pripomocka za odstranjevanje vodilne Zice Quick-Cross Capture in skozi odprtino proksimalnega konca.

Po potrebi zamenjajte vodilno Zico, pri cemer za preverjanje poloZaja in poti vodilne Zice uporabite dva za rentgenske Zarke neprepustna oznacevalna obrocka.

Balon katetra izpraznite, tako da s pripomockom za napihovanje z merilnikom tlaka ustvarite podtlak. Vecji ko bo vzdrzevani podtlak pri odstranjevanju, manjsi bo premer
izpraznjenega balona.

Previdno odstranite kateter, vodilno Zico pa pustite names¢eno, da boste lahko dokoncali poseg. Pri odstranjevanju balona iz Zile pazite, da bo premikanje gladko, previdno in
enakomerno. Ce pri odstranjevanju zacutite upor, kateter odstranite s pomo¢jo fluoroskopskega usmerjanja, zlasti ¢e sumite, da je balon po¢il ali da pus¢a.

Nato nadaljujte z na¢rtovanim perkutanim posegom, na primer z aterektomijo, balonsko dilatacijo ali vstavljanjem stenta.

Ko odstranite vse katetre in vodilne Zice, pritisnite na mesto uvajanja skladno s standardno prakso in bolnidni¢nimi pravili.

GARANCIJSKA IZJAVA IZDELOVALCA

Izdelovalec jam¢i, da je pripomocek za odstranjevanje vodilne Zice Quick-Cross Capture brez napak v materialu in izdelavi, ¢e ga uporabite do datuma, navedenega pod »Uporabno dog,
in ¢e neposredno pred uporabo ni odprt ali poskodovan. Izdeloval¢eva odgovornost je s to garancijo omejena na zamenjavo okvarjenega pripomocka za odstranjevanje vodilne Zice
Quick-Cross Capture oziroma na povracilo stroskov njegovega nakupa. Izdelovalec ne prevzema odgovornosti za morebitno naklju¢no, posebno ali posledi¢no skodo, ki nastane pri uporabi
pripomocka za odstranjevanje vodilne Zice Quick-Cross Capture. Ce se pripomocek za odstranjevanje vodilne Zice Quick-Cross Capture poskoduje zaradi nepravilne uporabe, predelave,
nepravilnega hranjenja ali ravnanja z njim oziroma neupostevanja teh navodil za uporabo, se ta garancija razveljavi. TA GARANCIJSKA 1ZJAVA IZRECNO NADOMESTI VSA DRUGA
JAMSTVA, IZRECNA ALI TIHA, VKLJUCNO S TIHIM JAMSTVOM USTREZNOSTI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. Fizi¢ne ali pravne osebe, vkljuéno z morebitnim
pooblas¢enim izdeloval¢evim zastopnikom ali prodajalcem, nimajo pooblastil za podaljsanje ali razsiritev te garancije. Izdelovalec ne odgovarja, ¢e pride do poskusa podaljsanja oziroma
razsiritve te garancije.

11. NESTANDARDNE OZNAKE
Guidewire Compatibility LW Sheath Compatibility
Zdruzljivost vodilne Zice <¢ Max OD Zdruzljivost plas¢ev
Catheter Working Length F 4 Funnel Size
Delovna dolzina katetra Velikost lija
Quantity
Koli¢ina Qry
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Po zveznem zakonu (ZDA) je to napravo mogoce kupiti le od zdravnika ali po njegovem narocilu.

A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)

B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1.  DESCRIPCION

El recuperador de guias Quick-Cross Capture es un catéter de lumen coaxial con un balén y un embudo flexible montado en la punta distal. El lumen externo esta disenado para inflar
el balén y se accede a él desde el puerto del balén, el conector luer hembra situado en el extremo proximal del conector en Y. El lumen interno permite el uso de guias para facilitar la
colocacion del catéter. El acceso al lumen para guias se realiza desde el segundo puerto del conector en Y. Se proporciona un protector del balén para facilitar la inserciéon del embudo y el
balén en la vaina introductora. Dos bandas marcadoras radiopacas identifican la seccion distal del catéter.

Tamaho de . ey
Modelo embudo Longitud util
519-106 6 mm 110 cm
Puerto de inflado/
desinflado del balén
Banda Banda Puerto del
marcadora  marcadora S\ lumen de la gui;
. . »” guia
distal del balén Protector del balén ._{J.,f

- l ¥ y 4

A -

| I
Embudo Balén Extremo
proximal
Presion (ATM) 05 1,0 15 20 25 30 35 40 45 50
Dlamet(r:‘ :SI Balén 6.4 6,6 6,8 7.3 7.5 7.8 7.9 8.2 8,5 9,0

Presién nominal de rotura: 5 ATM

2. INDICACIONES DE USO
El recuperador de guias Quick-Cross Capture esta indicado para su uso junto con una guia dirigible para tener acceso a zonas dificiles de la vasculatura y el cambio de guias. El recuperador
de guias Quick-Cross Capture no esta indicado para su uso en la vasculatura coronaria, cerebral ni carétida.

3.  CONTRAINDICACIONES

Ninguna

4.  ADVERTENCIAS

. No haga avanzar la guia o el recuperador de guias Quick-Cross Capture si encuentra resistencia.

. Las presiones superiores a 5 ATM pueden provocar la rotura del balén.

. Utilice un dispositivo de inflado provisto de mandémetro para inflar y desinflar el balén.

. Utilice solo medios de inflado adecuados para el balén. No utilice aire o medios gaseosos para inflar el balon.

5.  PRECAUCIONES

. Los procedimientos se deben realizar bajo control fluoroscépico con un equipo de rayos X adecuado.

. Inspeccione el envase del catéter precintado antes de abrirlo. Si el precinto esta roto, o el envase ha sufrido algtn dafo, no se puede garantizar la esterilidad.

. Asegurese de establecer conexiones firmes del catéter para evitar introducir aire en el sistema.

. Desinfle por completo el balon antes de extraer el catéter de la vaina.

. No avance el sistema de catéter si encuentra resistencia. Identifique la causa de la resistencia y tome medidas correctivas. Si nota resistencia durante la extraccion del catéter, extraiga
el sistemay la vaina a la vez, especialmente si se sospecha que existen fugas o el balén se ha roto.

. Manipulelo con cuidado. Acodar, estirar o frotar con fuerza el catéter puede danarlo.

. No vuelva a esterilizar ni a utilizar este dispositivo, ya que puede poner en peligro su funcionamiento o aumentar el riesgo de contaminacion cruzada por un reprocesamiento
inadecuado.

. La reutilizacion de este dispositivo de un solo uso podria ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente y anula las garantias del fabricante.
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POSIBLES COMPLICACIONES O EPISODIOS ADVERSOS
Las complicaciones posibles relacionadas con la angioplastia son, entre otras: formacién de codgulos y embolias, dafios en los nervios, perforacion vascular que requiera reparacién
quirurgica, dafos en la intima vascular o muerte.
Las complicaciones posibles relacionadas con la introduccién del catéter en el cuerpo son, entre otras: infeccion, formacion de hematomas y embolias gaseosas.
Ante una posible separacion o rotura del balén o del embudo debido a un mal uso, puede ser necesario usar pinzas extractoras u otra técnica médica intervencionista para recuperar
los fragmentos.

PRESENTACION

Esterilizacion
Se suministra estéril y precintado en un envase despegable. Indicado para un solo uso; no debe volverse a esterilizar, procesar ni utilizar. Permanece estéril, si el envase no se abre ni
sufre danos. No utilice el dispositivo en caso de duda sobre la esterilidad del envase.

Inspeccion antes de su uso
Cuando se extraiga del envase, inspeccione exhaustivamente el producto para asegurarse de que no haya sufrido danos, se haya doblado ni retorcido durante el transporte.
No utilice el catéter si se ha sobrepasado la fecha de caducidad que se encuentra en el etiquetado del envase.

COMPATIBILIDAD
Vaina: compatible con una vaina introductora de calibre 6 Fr o mayor.
Guias: compatible con guias de 0,014",0,018" 0 0,035".

PREPARACION PARA EL PROCEDIMIENTO E INSTRUCCIONES DE USO

Inspeccione el envase del catéter sellado antes de abrirlo. Si el precinto esta roto, o el envase ha sufrido algin dafo, no se puede garantizar la esterilidad.

Extraiga el recuperador de guias Quick-Cross Capture de su envase e inspeccione el catéter en busca de dafos antes de insertarlo.

Avance el protector del balon del catéter de forma que cubra el balén y el embudo de la punta distal del catéter a fin de facilitar su insercion en el introductor. Purgue el lumen de la
guia del catéter y observe si se producen fugas o existen obstrucciones.

Cuando infle el baldn, utilice una solucién salina y medio de contraste al 50/50 o al 75/25 respectivamente.

Conecte un dispositivo de inflado con un manémetro, parcialmente lleno con solucién de contraste al puerto para balén del catéter.

Apunte el dispositivo de inflado con la boquilla del manémetro hacia abajo y aspire hasta que se haya extraido todo el aire del balén y no aparezcan burbujas en la solucién de
contraste.

Antes de introducir el catéter, confirme que se esta utilizando la guia adecuada.

Entre en el vaso de forma percutanea con una guia de 0,014, 0,018” 0 0,035” mediante una técnica estandar de acceso vascular. Introduzca una vaina introductora de calibre 6 Fr o
mayor. Introduzca el protector del balén en el cubo de la vaina, avance el recuperador de guias Quick-Cross Capture aproximadamente 5 cm por la vaina y retraiga el protector del
balén al extremo proximal del catéter.

Avance el recuperador de guias Quick-Cross Capture mediante una técnica de angioplastia aceptada (ver las referencias') hasta confirmar mediante fluoroscopia que el embudo,
identificado por el marcador distal, se encuentra cercano a la oclusién.

Tire del catéter hacia atras aproximadamente 1 cm y permita que el embudo recupere su forma original para permitir un cambio mas facil de guias.

Infle el balén con solucién salina y medio de contraste hasta el tamafio deseado (ver el cuadro anterior).

Avance la guia a través de la lesién, por el embudo del recuperador de guias Quick-Cross Capture hasta que salga por su puerto proximal.

Cambie de guia segun sea necesario y utilice los dos marcadores radiopacos para confirmar la ubicacion y la trayectoria de la guia.

Desinfle el balén del catéter haciendo el vacio con un dispositivo de inflado con manémetro. Cuanto mayor sea el vacio que se aplique y mantenga durante la extraccién,
mas reducido sera el perfil del balén.

Retire con cuidado el catéter dejando la guia colocada para completar la intervencion. Extraiga el balén del vaso con un movimiento suave, controlado y constante. Si nota resistencia
durante la extraccion, el catéter se debe extraer bajo control fluoroscépico, especialmente si se sospecha que existen fugas o el balén se ha roto.

A continuacién, prosiga con la intervencién percutanea que sea necesaria, como una arterectomia, dilatacién con balén o colocacién de un stent.

Presione en el lugar de la insercién de acuerdo con la practica estandar o el protocolo del hospital cuando se hayan extraido todos los catéteres y las guias.

GARANTIA LIMITADA DEL FABRICANTE

El fabricante garantiza que el recuperador de guias Quick-Cross Capture no presenta defectos de material ni de fabricacion si se utiliza antes de la fecha de caducidad y si el envase no

estd abierto ni dafado inmediatamente antes de su uso. La responsabilidad del fabricante en virtud de la presente garantia se limita a la sustitucion de cualquier recuperador de guias
Quick-Cross Capture defectuoso o a la devolucién de su precio de compra. El fabricante no se responsabiliza de daios y perjuicios incidentales, especiales o consecuentes, derivados del
uso del recuperador de guias Quick-Cross Capture. Los dafios ocasionados al recuperador de guias Quick-Cross Capture por uso indebido, alteracion, almacenamiento o manipulacién
incorrectos, o por cualquier otro incumplimiento de las presentes instrucciones de uso, anularan la presente garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA SUSTITUYE EXPRESAMENTE
CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA UN FIN DETERMINADO. Ninguna persona
ni entidad, incluidos los representantes autorizados o distribuidores del fabricante, tiene la autoridad de ampliar o extender esta garantia limitada, y no se le podra exigir al fabricante
ningun presunto intento de ello.

11. SIMBOLOS NO ESTANDAR
Guidewire Compatibility I GW D Sheath Compatibility
Compeatibilidad de guia <T Max OD Compeatibilidad de vaina
Catheter Working Length Funnel Size
Longitud de trabajo del catéter Tamano de embudo
Quantity
Cantidad Qry
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Precaucion: Las leyes federales (Estados Unidos) establecen restricciones para la venta de este dispositivo a personal médico o bajo prescripcion médica.

A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)

B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1.  BESKRIVNING

Quick-Cross Capture anordning for ledarupphé@mtning ar en kateter med koaxialt lumen med en ballong och bgjlig tratt monterad pa dess distala spets. Anordningens yttre lumen ar avsett
for ballonguppblasning och dtkomligt genom ballongporten, honluerkopplingen pé sidan av Y-kontaktens proximala ande. Anordningens inre genomgaende lumen méjliggér anvéndning
av ledare for att underlétta kateterplacering. Ledarens lumen ar atkomligt genom den andra porten pa Y-kontakten. Ett ballongskydd tillhandahalls for att underlatta inférande av tratt och

ballong i inférarhylsan. Tva rontgentata markorband identifierar kateterns distala del.

Modell Trattstorlek Arbetslangd
519-106 6 mm 110cm
Distalt "
Ballongmarkérband Ballongskydd

markérband

[ l ;|

A A S

Ballongens uppblasnings-/
tomningsport

,;,' Ledarlumenport

g

Tratt Ballong Proximal
dnde
Tryck (atm) 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 35 4,0 4,5 5,0
Ballongdiameter 6.4 6.6 6,8 73 7.5 7.8 79 8,2 8,5 9,0
(mm)

Mérkvarde for sprangtryck: 5 atm

2.  INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Quick-Cross Capture-anordningen for ledarupphamtning ar avsedd att anvandas tillsammans med en styrbar ledare for att komma at specifika regioner i vaskulaturen och for utbyte av
ledare. Quick-Cross Capture-anordningen for ledarupphamtning ar inte avsedd fér anvandning i kranskarl, det cerebrovaskuldra systemet eller carotisvaskulatur.

3.  KONTRAINDIKATIONER
Inga.

4. VARNINGAR

. For inte fram ledaren eller Quick-Cross Capture-anordningen for ledarupphdmtning om det uppstar motstand.

. Tryck pé 6ver 5 atm kan leda till att ballongen brister.

. Anvénd en uppblasningsanordning med tryckmatare for ballonguppblasning/-témning.

. Anvand endast lampligt ballongfyliningsmedel. Anvénd inte luft eller andra gasformiga @mnen for att blasa upp ballongen.

5.  FORSIKTIGHETSATGARDER

. Utfor ingrepp under fluoroskopisk vagledning med hjalp av [amplig rontgenutrustning.

. Inspektera den forseglade kateterforpackningen innan den 6ppnas. Om forseglingen ar bruten eller forpackningen ar skadad kan produktens sterilitet inte garanteras.

. Se till att kateteranslutningarna &r tata for att undvika att luft tranger in i system.

. Tom ballongen helt innan katetern tas ut ur hylsan.

. For inte fram katetersystemet om det uppstar motstand. Faststéll orsaken till motstdndet och vidta atgarder for att I6sa problemet. Om motstandet uppstar medan katetern dras ut
ska systemet och hylsan avldgsnas samtidigt, i synnerhet om det finns anledning att misstanka att ballongen lécker eller har brustit.

. Var forsiktig vid hantering. Skada kan uppkomma om katetern veckas, stracks ut eller torkas av kraftigt.

. Anordningen far inte steriliseras om eller ateranvéndas eftersom det kan paverka dess funktion eller 6ka risken for korskontamination péa grund av otillrdcklig ombearbetning.

. Ateranvindning av denna anordning fér engéngsbruk kan leda till allvarlig patientskada eller dédsfall och upphéver tillverkarens garanti.
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POTENTIELLA KOMPLIKATIONER ELLER BIVERKNINGAR

Potentiella komplikationer forknippade med angioplastik omfattar, men &r inte begransade till proppbildning och emboli, nervskada, karlperforation som kraver kirurgisk reparation,
skada pa kérlintiman och dodsfall.

Potentiella komplikationer férknippade med inférande av katetrar i kroppen omfattar, men ar inte begransade till infektion, hematombildning och luftemboli.

Risken for att ballongen eller tratten lossnar eller brister pa grund av missbruk kan leda till att en snara maste anvandas eller annat medicinskt ingrepp maste vidtas for att ta ut delar
som lossnat.

LEVERANSSKICK

Sterilisering
Produkten levereras steriliserad i en avdragbar forpackning. Avsedd fér engangsbruk. Far ej steriliseras om, ombearbetas eller dteranvandas. Produkten &r steril om forpackningen inte
ar bruten eller skadad. Anvénd inte produkten om det rader osékerhet om forpackningens integritet.

Undersokning fére anvandning
Inspektera produkten noga nar den tas ut ur férpackningen for att se till att inga skador, krokningar eller veck har uppstatt under transport.
Anvand inte katetern efter det utgangsdatum som anges pa férpackningens etikett.

KOMPATIBILITET
Hylsa: Kompatibel med inféringshylsa pé 6 F (2 mm i diameter) eller storre.
Ledare: Kompatibel med 0,014" 0,018" och 0,035" ledare.

KONFIGURATION AV PROCEDUREN OCH BRUKSANVISNING

Inspektera den forseglade kateterforpackningen innan den 6ppnas. Om forseglingen ar bruten eller forpackningen &r skadad kan sterilitet inte garanteras.

Ta ut Quick-Cross Capture-anordningen for ledarupphamtning ur férpackningen och inspektera katetern med avseende pa skador fore anvandning.

For fram kateterns ballongskydd, sa att det tacker ballongen och tratten vid kateterns distala spets, for att underlatta inférandet till inforaren. Tom kateterns ledarlumen och kontrollera
att det inte forekommer ldckage eller hinder.

Vid uppblasning av ballongen upp ska en blandning av saltlésning och kontrastmedel (i férhallandet 50:50 eller 75:25) anvédndas.

Anslut en uppblasningsanordning med tryckmatare, delvis fylld med kontrastmedel, till kateterns ballongport.

Rikta uppblasningsanordningen med tryckméatarmunstycket nedat, aspirera tills all luft avldgsnats fran ballongen och bubblor inte ldngre syns i kontrastldsningen.

Kontrollera att en lamplig ledare anvénds innan katetern fors in.

Ga in i kérlet perkutant med hjalp av en 0,014" 0,018" och 0,035" ledare och vedertagen teknik for karlatkomst. For in en kompatibel hylsa pé 6 F (2 mm i diameter) eller storre. For in
ballongskyddet i hylsans fattning och for in Quick-Cross Capture-anordningen fér ledarupphamtning ca 5 cm i hylsan. Dra tillbaka ballongskyddet till kateterns proximala @nde.

For in Quick-Cross Capture-anordningen for ledarupphamtning med hjalp av vedertagen angioplastikteknik (se referensavsnittet’) tills det genom fluoroskopi kan bekréftas att
tratten, identifierad med hjalp av den distala markéren, ligger proximalt om ocklusionen.

Dra tillbaka katetern ca 1 cm s att tratten aterfar sin avsedda form och underlattar ledarutbyte.

Blas upp ballongen med saltlosning och kontrastmedel till 6nskad storlek (se tabellen ovan).

For fram ledaren Gver lesionen, in i tratten pa Quick-Cross Capture-anordningen for ledarupphamtning och ut genom dess proximala port.

Byt ut ledare efter behov genom att bekréfta ledarens ldge och bana med hjalp av de tva rontgentata markoérerna.

Tom kateterballongen genom att utéva undertryck via en uppblasningsanordning med tryckmatare. Ju hdgre undertryck som utévas och bibehalls under utdragning, ju mindre blir
den témda ballongens profil.

Dra forsiktigt ut katetern och lamna ledaren pa plats for att slutféra ingreppet. Dra ut ballongen ur kérlet med en jamn, stabil och forsiktig rorelse. Om motstandet uppstar medan
katetern dras ut ska katetern avldgsnas under fluoroskopisk vagledning, i synnerhet om det finns anledning att misstanka att ballongen lécker eller har brustit.

Fortsatt darefter med ytterligare perkutant ingrepp sdsom aterektomi, ballongdilatation och/eller stentplacering.

Utdva tryck pé inforingsstéllet enligt vedertagen praxis eller sjukhusets protokoll efter att alla katetrar och ledare avldgsnats.

TILLVERKARGARANTI

Tillverkaren garanterar att Quick-Cross Capture-anordningen for ledarupphamtning ar fri fran defekter i material och utférande vid anvéndning fére angivet "Bést fore”-datum och férutsatt
att forpackningen ar obruten och oskadad omedelbart fére anvandning. Tillverkarens ersattningsskyldighet enligt denna garanti begréansas till utbyte eller aterbetalning av képeskillingen
for en defekt Quick-Cross Capture-anordning for ledarupphamtning. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for eventuella oférutsedda skador, sérskilda skador eller féljdskador som uppstar
genom anvandning av Quick-Cross Capture-anordningen fér ledarupphamtning. Skador pa Quick-Cross Capture-anordningen for ledarupphamtning pa grund av missbruk, éndringar,
felaktig forvaring eller ovarsam hantering eller annan underlatenhet att félja denna bruksanvisning upphéaver denna garanti. DENNA GARANTI ERSATTER UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA
GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER OM KURANS ELLER ANDAMALSENLIGHET. Ingen person eller organisation,
inklusive auktoriserad representant eller aterforséljare for tillverkaren, har rétt att forlanga eller utéka denna begrénsade garanti och eventuella forsok att gora det &r inte bindande for

tillverkaren.
11. ICKE-STANDARDISERADE SYMBOLER
Guidewire Compatibility I GW D Sheath Compatibility
Ledarkompatibilitet <¢ Max OD Hylskompatibilitet
Catheter Working Length Funnel Size
Kateterns arbetslangd Trattstorlek
Quantity
Kvantitet Qry
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Forsiktighet: Federal lag (USA) begrénsar forsaljning av den hér enheten till Idkare eller pa Idkares ordination

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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1. TANIM

Quick-Cross Capture Kilavuz Tel Bulucu, distal ucuna monte edilmis esnek bir huniye ve balona sahip koaksiyel lumen tasarimli bir kateterdir. Dis lumen balonun sisirilmesi icindir ve balon
portu {izerinden erisilir, yan kisimdaki disi luere ise Y konektdriin proksimal ucundan erisilir. i¢ diiz lumen, kateteri konumlandirmayi kolaylastirmak icin kilavuz tellerin kullanilabilmesine
imkan tanir. Tel lumene, Y konektériiniin ikinci portu tizerinden erisilir. Huninin ve balonun introdiiser kilifi icine sokulmasini kolaylastirmak icin balon koruyucu temin edilmistir. iki
radyoopak isaret bandi, kateterin distal kismini gosterir.

Model Huni Boyutu Calisma Uzunlugu
519-106 6mm 110 cm
Balon Sisirme/
Sondiirme Portu
Distal Balon Kilavuz Tel
i isaret - 7
Isaret $ Balon Koruyucu P Liimen Portu
Bandi Bandi P

s : ¥

g

Huni Balon Proksimal U¢
Basing (ATM) 0,5 1,0 1.5 20 2,5 3,0 35 4,0 4,5 50
Balon Capi 6.4 6.6 6,8 7.3 7,5 7.8 79 8,2 85 9,0
(mm)

Nominal Patlama Basinci: 5 ATM

2. KULLANIM ENDIKASYONLARI
Quick-Cross Capture Kilavuz Tel Bulucu, vaskulatortin farkli bolgelerine erismek ve kilavuz teli degistirmek igin yonlendirilebilir bir kilavuz tel ile birlikte kullanilacak sekilde gelistirilmistir.
Quick-Cross Capture Kilavuz Tel Bulucu koroner, serebral veya carotid vaskulatériinde kullaniimak tizere tasarlanmamistir.

3. KONTRENDIKASYONLAR

Yoktur

4.  UYARILAR

. Direncle karsilasmaniz halinde kilavuz teli veya Quick-Cross Capture Kilavuz Tel Bulucuyu daha fazla ilerletmeyin.

. 5 ATM'den yuksek basinglar balonun patlamasina neden olabilir.

. Balonu sisirmek/sondirmek icin basing géstergeli bir sisirme aygiti kullanin.

. Sadece uygun tipte balon sisirme aygiti kullanin. Balonu sisirmek icin hava veya gazli bir aygit kullanmayin.

5.  ONLEMLER

. islemleri, uygun Réntgen ekipmani kullanarak floroskopik rehberlik altinda gerceklestirin.

. Kapali durumdaki kateter kabini agmadan énce inceleyin. Kapak kirillmis veya kap hasar gérmdisse, sterilizasyon saglanamaz.

. Sisteme hava nifuz etmesini dnlemek icin kateter baglantilarinin siki oldugundan emin olun.

. Kateteri kiliftan ¢cikarmadan 6nce balonu tamamen séndurin.

. Direnc hissederseniz kateter sistemini ilerletmeye devam etmeyin. Direncin nedenini tespit edin ve diizeltici tedbir alin. Kateteri ¢ikarmaniz sirasinda direng hissederseniz ve 6zellikle
balonun yirtildigindan veya hava kagirdigindan stipheleniyorsaniz, sistemi ve kilifi ayni anda ¢ikarin.

. Kullanirken dikkatli olun. Kateterin bikilmesi, gerilmesi veya kuvvetle ¢cekilmesi hasar gérmesine neden olabilir.

. Bu cihazi yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin, aksi halde cihaz performansi olumsuz sekilde etkilenebilir veya uygun olmayan bicimde yeniden islem gdrmesi
nedeniyle capraz kontaminasyon riski artabilir.

. Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullaniimasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6liimine yol acabilir ve Uretici garantilerini gecersiz kilar.
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OLASI KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS OLAYLAR

Anjiyoplastiyle ilgili olasi komplikasyonlar asagidakileri icermektedir, fakat bunlarla sinirli degildir: pihti olusumu ve damar tikanikligi, sinirlerin hasar gérmesi, cerrahi onarim
gerektiren vaskdler perforasyon, vaskdler intima hasari veya 6lim.

Kateterin viicuda sokulmasi ile ilgili olasi komplikasyonlar asagidakileri icermektedir, fakat bunlarla sinirli degildir: enfeksiyon, hematoma olusumu ve hava embolisi.

Hatali kullanim nedeniyle balonun veya huninin ayrilmasi ya da yirtilmasi durumunda, ayrilan parcalarin geri alinabilmesi icin kiskag veya baska bir medikal miidahale teknigi gerekebilir.

TEDARIK SEKLI

Sterilizasyon
Yirt-ag ambalaji iginde kapali ve sterilize olarak sunulmaktadir. Tek kullanim icindir; yeniden sterilize etmeyin, yeniden islemeyin veya yeniden kullanmayin. Ambalaj acilmadikca veya
hasar gérmedikge sterildir. Ambalajin zarar gérdigline dair stiphe varsa Griind kullanmayin.

Kullanma Oncesi inceleme
Ambalaji ¢ikardiktan sonra, trlini herhangi bir hasar olmadigindan, nakliye sirasinda bikilmediginden veya dolasmadigindan emin olmak icin iyice inceleyin.
Paket etiketinde yer alan Son Kullanma Tarihi gegmisse kateteri kullanmayin.

UYUMLULUK
Kilif: 6 boyundaki French veya daha biiyiik introdiiser kilifi ile uyumludur.
Kilavuz teller: 0,014" 0,018" veya 0,035" kilavuz teller ile uyumludur.

PROSEDUR BELIRLEME VE KULLANMA TALIMATLARI

Kapali durumdaki kateter kabini agmadan 6nce inceleyin. Kapak kirilmis veya kap hasar gérmusse, sterilizasyon saglanamaz.

Quick-Cross Capture Kilavuz Tel Bulucu'yu ambalajindan cikarin ve kullanmadan 6nce kateteri inceleyin.

Kateterin balon koruyucusunu, kateterin distal ucundaki huniyi ve balonu kapsayarak introdisere girisi kolaylastiracak sekilde ilerletin. Olasi kacaklara ve tikanmalara dikkat ederek
kateterin kilavuz tel lumenini bosaltin.

Balonu sisirirken sirasiyla 50/50 veya 75/25 salin ve kontrast araci seyreltigi kullanin.

Kismen kontrast ¢ozeltisiyle doldurulmus basing gostergeli bir sisirme cihazini kateterin balon portuna baglayin.

Sisirme cihazini, basing gostergesi ucu asagi gelecek sekilde konumlandirin, balondan hava ¢ikmayana ve kontrast ¢ozeltisinde artik baloncuklar gériinmeyene kadar iginize ¢ekin.
Kateteri sokmadan 6nce, dogru kilavuz teli kullandiginizdan emin olun.

0,014 0,018" veya 0,035” kilavuz teli standart vaskdler erisim teknigi ile kullanarak damara perkiitan yolla girin. 6 boy French uyumlu veya daha buiyiik bir kilif kullanin. Balon
koruyucuyu kilifin gébegine sokun, Quick-Cross Capture Kilavuz Tel Bulucuyu kilifin i¢ine yaklasik 5 cm sokun ve balon koruyucuyu kateterin proksimal ucuna toplayin.

Distal ug ile tespit edebileceginiz huninin okliizyon icin proksimal oldugunu floroskopik olarak teyit edene kadar, Quick-Cross Capture Kilavuz Tel Bulucuyu kabul edilmis anjiyoplasti
tekniklerinden birini (bkz. referanslar’) kullanarak ilerletin.

Huninin gerekli sekli almasini saglamak ve kilavuz tel degisimini kolaylastirmak igin kateteri yaklasik 1 cm geri ¢ekin.

Balonu salin ve kontrast araci ile istediginiz boyuta sisirin (yukaridaki tabloya bakin).

Kilavuz teli lezyon boyunca Quick-Cross Capture Kilavuz Tel Bulucu'nun icine dogru ilerletin ve proksimal portundan ¢ikarin.

Kilavuz tel konumunu ve yoriingesini teyit etmek icin iki radyoopak isaret bandi kullanarak kilavuz tellerini gerektigi gibi degistirin.

Basing gostergeli bir sisirme cihazi araciligiyla vakumu ¢ekerek kateter balonunu sonduriin. Uygulanan ve ¢cekme sirasinda tutulan vakum ne kadar fazla olursa, havasi bosaltilan
balonun profili de o kadar az olur.

Miidahale prosedirini tamamlamak icin, kilavuz teli yerinde tutarak kateteri yavasca ¢ekin. Balon damardan cikarken sabit ve yumusak hareket edin. Cikarma sirasinda direng
hissederseniz ve 6zellikle balonun yirtildigindan veya hava kagirdigindan stipheleniyorsaniz, kateteri floroskopik rehberlik altinda ¢ikarin.

Aterektomi, balon dilasyonu ve/veya stent yerlestirme gibi diger perkiitan miidahale teknikleriyle devam edin.

Tum kateterleri ve kilavuz telleri ¢ikardiktan sonra, ignenin sokuldugu noktaya hastane protokoliine veya standart uygulama ilkelerine gére basing uygulayin.

SINIRLI URETiCi GARANTISI

Uretici, belirtilen “Son Kullanma” tarihine kadar kullaniimasi ve kullanilmadan énce paketin acilmamis ve hasar gérmemis olmasi durumunda Quick-Cross Capture Kilavuz Tel Bulucu'nun
malzeme ve iscilik agisindan hatasiz oldugunu garanti eder. Bu garanti kapsaminda Ureticinin sorumlulugu, herhangi bir hatali Quick-Cross Capture Kilavuz Tel Bulucu'nun degistirilmesi
veya satin alma fiyatinin iadesiyle sinirhdir. Uretici, Quick-Cross Capture Kilavuz Tel Bulucu'nun kullanimindan kaynaklanan tesadiifi, 6zel ya da kullanim sonucunda olusan dolayli
zararlardan sorumlu degildir. Quick-Cross Capture Kilavuz Tel Bulucu'nun yanlis kullanim, degisiklik, uygun olmayan sekilde depolama veya kullanimdan kaynaklanan zararlar ya da bu
Kullanim Talimatlarinin uygulanmamasindan dogan diger arizalar nedeniyle zarar gérmesi durumunda, bu sinirli garanti gecersiz olacaktir. BU SINIRLI GARANTI, ZIMNi SATILABILIRLIK
(ORTALAMA KALITE) VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI DE DAHIL OLMAK UZERE BELIRTILEN YA DA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN YERINE GECMEKTEDIR.
Ureticinin yetkili temsilcisi ya da saticisi dahil olmak tizere hicbir kisi veya kurumun, bu sinirli garantiyi uzatma ya da genisletme yetkisi bulunmamaktadir; bu amaca yénelik girisimler
Ureticiye karsi kullanilamaz.

11. STANDART OLMAYAN SEMBOLLER
Guidewire Compatibility I GW D Sheath Compatibility
Kilavuz Tel Uyumlulugu <T Max OD Kilf Uyumlulugu
Catheter Working Length Funnel Size
Kateter Calisma Uzunlugu Huni Boyutu
Quantity
Miktar Qry
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Uyari: ABD Federal Yasalari bu cihazin satisinin yetkili bir doktor tarafindan ya da yetkili bir doktorun istegi tizerine yapilmasini gerektirir.

' A) Gruntzig A.; Kumpe, D.; Technique of PTA with the Gruntzig Balloon Catheter, Amer Journ of Roent 132:547-552 (1979)
B) Zeitler, E.; Gruntzig A.; Schoop, W.; (Eds), Percutaneous Vascular Recanalization , Springer-Verlag, Heidelberg/New York (1978)
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