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

1. DESCRIPTION

The Spectranetics Quick-Cross Extreme Support Catheters are intravascular catheters.
These catheters are available in a variety of lengths and tip configurations. All models have
3 radiopaque markers spaced equally along the distal shaft to aid in estimating geometry
within the vascular system. The distal radiopaque marker is positioned within 3 mm of the
distal catheter tip. A standard female luer is placed on the proximal end of each model.
The catheter is coated with a lubricious, hydrophilic coating.

2. INDICATIONS FOR USE

Quick-Cross Extreme Support Catheters are intended to guide and support a guidewire
during access of the vasculature, allow for wire exchanges and provide a conduit for the
delivery of saline solutions or diagnostic contrast agents.

3. CONTRAINDICATIONS
None known.

4. WARNINGS
. Maximum Infusion Pressure: 300 psi. for 0.014” & 0.018" catheters and 500 psi
for 0.035” catheters.

. The catheter is designed and intended for one time use only. Do not re-sterilize
and/or reuse.
. The catheter should only be used by physicians qualified to perform percutaneous

vascular interventions.

5. PRECAUTIONS

. 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.

. Store in a cool, dry place. Protect from direct sunlight and high temperature
(greater than 55°C or 131°F).

. Do not use if device or packaging is damaged.

. Use the catheter prior to the “Use By” date (Expiration Date) specified on the package.

6.  ADVERSE EFFECTS
Vascular catheterization and/or vascular intervention may result in complications including
but not limited to:

. Vessel dissection, perforation, rupture or total occlusion
. Infection

. Hematoma

. Unstable angina

. Embolism

. Hypo/hypertension

. Acute myocardial infarction

. Arrhythmia, including ventricular fibrillation

. Death

7. HOW SUPPLIED

The Spectranetics Quick-Cross Extreme Support Catheters are supplied STERILE.
The devices are designated and designed for SINGLE USE ONLY and must not be
resterilized and/or reused.

7.1 Sterilization

. The sterility of the product is guaranteed only if the package is unopened and
undamaged. Before use, visually inspect the sterile package to ensure that the seals
have not been broken. Do not use the catheter if the integrity of the package has
been compromised. Do not use catheter if its “Use Before Date,” found on package
labeling, has been passed.

7.2 Inspection Prior to Use

. Before use, examine carefully for defects, all of the equipment to be used. Do not use
any equipment if it is damaged.

8. COMPATIBILITY
Product Features & Model Numbers Table
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iah 3.2F
518-084 135 cm | Straight 0.014"
100 cm 5F 4F 0.042" 15mm
518-086 | 150 cm | Straight 0.36 mm
1.07 mm
518-088| 90 cm | Straight | 60cm 3.4F
0.018"
518-090 [ 135 cm | Straight 5F 4F 0.044" 15 mm
100 cm |0.46 mm
518-092( 150 cm | Straight 1.12mm
518-076 | 65cm | Straight | 45cm
4.5F
518-078| 90 cm | Straight | 70cm | 0.035”
N/A 5F 0.059” | 50 mm
518-080 [ 135 cm | Straight | 115cm [0.89 mm
1.50 mm
518-082 | 150 cm | Straight | 130 cm
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9. PROCEDURE SET-UP AND DIRECTIONS FOR USE
Note: Follow instructions for use for all equipment to be used with the Quick-Cross
Extreme Support Catheter.

1. Preparation: Using sterile technique, open the sterile package. Gently remove the
luer hub from the card and slide the catheter out of the packaging. Fill a sterile
standard luer-lock syringe with sterile saline and flush the lumen.

2. Insertion: Through a previously inserted, appropriately sized guiding catheter
or introducer sheath, introduce the catheter over an appropriately sized guidewire
(see specifications) using standard technique.

3. Advancement: Use fluoroscopic guidance when advancing the catheter to the
desired location within the vasculature.

4. Removal: Gently withdraw the catheter using standard technique, being careful
to maintain guidewire position if the guidewire is to remain in place.

Infusion: To perform infusion, withdraw the guidewire and reference the specifications
for maximum infusion pressure.

Note: Do not exceed the maximum infusion pressures.

After use, dispose of all equipment in accordance with applicable requirements relating
to hospital waste, and potentially bio-hazardous materials.

10. MANUFACTURER’S LIMITED WARRANTY

Manufacturer warrants that the Quick-Cross Extreme 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 Extreme.
Manufacturer will not be liable for any incidental, special, or consequential damages
resulting from use of the Quick-Cross Extreme. Damage to the Quick-Cross Extreme
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

Distal Marker Spacing

Shape
GW Compatibility &P

Maximum OD

Maximum PSI/kPa

O N Q

Sheath Compatibility

Working Length F 4

Quantity QTY

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

Os cateteres Quick-Cross Extreme Support da Spectranetics sdo catéteres intravasculares.
Estes catéteres estao disponiveis em diversos comprimentos e configuragdes de ponta.
Todos os modelos tém 3 marcadores radiopacos espagados uniformemente ao longo do
eixo distal para ajudar a calcular a geometria dentro do sistema vascular. O marcador
radiopaco distal é posicionado a 3 mm da ponta do cateter distal. Um conector fémea
padrao é colocado na extremidade proximal de cada modelo. O catéter é recoberto por
um revestimento hidrofilico lubrificante.

2. INDICAGOES DE USO

Os cateteres Quick-Cross Extreme Support sdo projetados para orientar e apoiar o fio-guia
durante o acesso a vasculatura, permitem a troca do fio, e proporcionam um canal de
passagem de solugdes salinas ou agentes de contraste para diagnostico.

3.  CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida.
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4. AVISOS

. Presséao méaxima de infusao: 300 psi para catéteres de 0,014” & 0,018” e 500 psi para
catéteres de 0,035"

. Este cateter foi projetado e para uma utilizacéo e se destina exclusivamente a ela.
Nao resterilize e/ou reutilize.

. Este cateter s6 deve ser usado por médicos qualificados para executar intervencoes

vasculares percutaneas.

5. PRECAUGOES

. NAO reesterilize ou reutilize este dispositivo, porque estas acbes podem
comprometer o desempenho do dispositivo ou aumentar o risco de contaminagéo
cruzada devido ao reprocessamento indevido. A reutilizacdo deste dispositivo
de uso Unico podera causar ferimentos graves ou morte do paciente e anular as
garantias do fabricante.

. Guarde em local fresco e seco. Proteja da luz solar direta e temperaturas elevadas
(acima de 55°Cou 131 °F).

. Né&o use se o dispositivo ou a embalagem estiver danificado.

. Use o catéter antes da data “Utilizar Até” (Data de vencimento) especificada

na embalagem.

6. EFEITOS ADVERSOS

A cateterizagcdo e/ou intervencao vascular pode resultar em complicagées que incluem,
mas nao se limitam a:

. Dissecgao, perfuragao, ruptura ou oclusao total do vaso

. Infeccédo

. Hematoma

. Angina instavel

. Embolia

. Hipo/hipertensao

. Infarto agudo do miocérdio

. Arritmia, incluindo fibrilagdo ventricular
. Morte

7. COMO E FORNECIDO

Os cateteres Quick-Cross Extreme Support da Spectranetics sao fornecidos
ESTERILIZADOS. Os dispositivos sdo designados e projetados EXCLUSIVAMENTE PARA
USO UNICO, e nao devem ser reesterilizados e/ou reutilizados.

7.1 Esterilizacao

. A esterilidade do produto é garantida apenas se o pacote estiver fechado e sem
danos. Antes do uso, inspecione visualmente o pacote estéril para assegurar que
os selos nao foram violados. Nao use o catéter se a integridade do pacote tiver sido
comprometida. Ndo use o cateter se sua data “Utilizar Até” no rétulo do pacote tiver
sido ultrapassada.

7.2 Inspecao antes do uso

. Antes do uso, examine cuidadosamente todo o equipamento a ser usado para ver se
ha defeitos. Nao use o equipamento se estiver danificado.

8. COMPATIBILIDADE
Caracteristicas do Produto & Tabela de Niimeros de Modelo
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R 3,2F
518-084 | 135cm eto 0,014
100 cm 5F 4F 0,042" 15mm
518-086|150cm | Reto 0,36 mm
1,07 mm
518-088 | 90 cm Reto 60 cm 3,4F
0,018”
518-090|135¢cm | Reto 5F 4F 0,044" | 15mm
100 cm |0,46 mm
518-092 | 150 cm Reto 1,12mm
518-076 | 65cm Reto 45cm
4,5F
518-078| 90 cm Reto 70cm | 0,035”
N/D 5F 0,059” | 50 mm
518-080 | 135cm Reto 115cm (0,89 mm
1,50 mm
518-082 | 150 cm Reto 130cm
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9. PREPARAGAO PARA O PROCEDIMENTO E INSTRUCOES DE USO
Nota: Siga as instrugdes de uso de todo o equipamento a ser usado com o cateter Quick-
Cross Extreme Support.

1. Preparacéo: Usando a técnica estéril, abra o pacote esterilizado. Suavemente remova
o cubo do conector da placa e deslize o catéter para fora da embalagem. Encha uma
seringa padrdo com trava no conector esterilizada com solugéo salina estéril.

2. Insercdo: Através de um cateter-guia ou bainha introdutora de tamanho apropriado
previamente inserido, introduza o cateter ao longo de um fio-guia de tamanho
apropriado (veja as especificagdes) usando a técnica padrao.

3. Avanco: Use a orientacédo fluoroscopica ao avancar o cateter até o local desejado
dentro da vasculatura.

4. Remocéo: Retire suavemente o cateter usando a técnica padrao, tomando cuidado
para manter a posicao do fio-guia se este precisar permanecer no local.

Infuséao: Para executar a infusao, retire o fio-guia e consulte as especificacbes de pressao
méxima de infusdo.

Nota: Ndo ultrapasse a pressao maxima de infusao.

Ap0s o uso, descarte todo o equipamento conforme os requisitos aplicéveis a lixo hospitalar
e materiais potencialmente bio-perigosos.

10. GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

O fabricante garante que o cateter Quick-Cross Extreme é livre de defeitos de material e
méo de obra quando usado até a data “Utilizar até” indicada, e quando o pacote estiver
fechado e nédo danificado imediatamente antes do uso. A responsabilidade do fabricante
nos termos desta garantia é limitada a substituicdo ou reembolso do preco de compra de
qualquer cateter Quick-Cross Extreme com defeito. O fabricante nao serd responsavel por
qualquer dano incidental, especial ou consequencial resultante do uso do cateter Quick-
Cross Extreme. Danos ao cateter Quick-Cross Extreme causados por abuso, alteracéo,
armazenamento ou manuseio indevido, ou qualquer outra inobservancia destas Instrugdes
de uso anulam esta garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA E FORNECIDA
EXPRESSAMENTE EM SUBSTITUIQAO A TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPLICITAS
OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUACAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA. Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo
qualquer representante ou revendedor autorizado do fabricante, tem autoridade para
prorrogar ou ampliar esta garantia limitada, e qualquer tentativa de fazé-lo nao sera
executavel contra o Fabricante.

11. SIMBOLOS NAO NORMATIZADOS

Distal Marker Spacing
Espacamento do marcador distal

Shape

Formato

Nao pirogénico

GW Compatibility <¢ [
T Max 0D

Compatibilidade do fio-guia

Maximum OD
DE Méximo

Maximum PSI/kPa
PSI/kPa Maximo

Sheath Compatibility
Compatibilidade da bainha

Working Length
Comprimento de trabalho

Quantity
Quantidade QTD

O N Q

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale
by or on the order of a physician -
CUIDADO: Leis federais (EUA) restringem a venda deste Rx ONLY

dispositivo exceto por um médico ou a pedido deste.

P010820-00 17Dec15 (2015-12-17) 6
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1. OMUCAHUE

Katetpute Spectranetics Quick-Cross Extreme Support ca wHTpaBacKynapHu
KateTpu. Te ce npepnarat € pasnuyHa ronemuHa n Gopma Ha Bbpxa. Bcuukn mogenn
nmat 3 PEHTreHOKOHTPACTHN MapKepa, MoCTaBeHW Ha pPaBHU pPas3CToAHMA no
ancrtanHmna Kpa|7| Ha Kopnyca, 3a OueHABaHe reomMeTpuATa B KPbBOHOCHATa cucTema.
[CTanHUAT PEeHTreHOKOHTPAacTeH MapKep e pas3noJfioXeH Ha He rnoseye OT 3 MM OT
OVCTaNHMA Kpal Ha KaTeTbpa. B npoKcrmanHus Kpail Ha BCeKW Mofen e nocTaBeH
CTaHAaPTHa XeHcKa lyep Bpb3Ka. KaTeTbpbT € NOKPUT C rafko, XMapoGuIHO NoKkpuTre.

2. NMOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

KatetpuTte Quick-Cross Extreme Support ca npeHasHaueHu Aa HanpasnaBaT U NoagbPxaT
BOAay No BpemMe Ha [OCTbMN B KObBOHOCHATa CUCTEMa, Aa NMO3BONABAT CMAHA Ha BOAauun
N [a CiyxaT KaTo KaHan 3a nopaBaHe Ha $V3MONOrMYHM PasTBOPU WU KOHTPACTHW
BeuwecTBa 3a AnarHoCTMKa.

3. NMPOTUBOMNOKA3AHMA
He ca n3sectHu.

4. NPEAYNPEXAEHNA

. MakcumanHo nHdy3noHHo HansraHe: 300 psi 3a katetpu 0,014” 1 0,018” 1 500 psi
3a kateTpum 0,035"

. KaTeTbpbT e paspaboTeH 1 npefjHa3HayeH caMo 3a eHOKpaTHa ynotpeba. fla He ce
cTepunnsunpa n/unm n3nonssa NOBTOPHO.

. KaTeTbpbT TpAGBa fja Ce 113M0/13Ba CaMo OT fleKapu, KBanueuLmpaHm 3a n3sbplusaHe

Ha NepKyTaHHW, CbAOBU NHTEPBEHLNN.

5. NPEANA3HU MEPKU

. M3penneto pa HE ce ctepunusmnpa nnv 13nonssa NOBTOPHO, Thii KaTo ToBa MOXe Aa
HapyLwm GyHKLVOHNPAHETO My N Aa YBEINYM PUCKa OT KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe
BC/MIEAACTBME Ha HenpaBuiHa MoBTOpHa obpaboTka. [MOBTOPHOTO W3non3saHe
Ha U3[eNneTo MOXe fla AOBeAe A0 TEXKa TeNlecHa NoBpeaa Wiy CMbPT Ha NaumeHTa
1 Aa 06e3CKnn rapaHLumuTe OT NPOU3BOANTENA.

. ,Ela Cce CbXpaHABa Ha XJ1afiHO, CYXO MACTO. Mazete ot ANPEKTHa CibHYEBa CBET/INHA
1 BUCOKa Temnepatypa (no-Bncoka ot 55°C unn 131°F).

. [la He ce 13M0N3Ba, aKO KATETbPBT MMM OMakoBKaTa e NoBpefeH(a).

. M3non3BanTe KaTeTbpa Npeau aatata,V3nonssan [o” (cpoka Ha roAHOCT), MOCoYeHa

Ha onakoBKaTa.

6.  HEXEJIAHU ABJIEHUA
CbpoBaTta KaTeTbpr3auma 1/ an CboBaTa MHTEPBEHLVA MOTaT Aa NPUUNHAT YCIIOXKHEHWS,
KOWTO BKJIK0YBAT, HO He Ce OrpaHKyaBar fjo:

. Nncekuus Ha cbf, Nepdpopaums, paskbCBaHe MK MbJHO 3anyluBaHe
. NHdekupna

. XemaTom

. HectabunHa aHrvHa

. Emb6onusa

. Xuno-/xvunepteHsua

. OcTbp MHAPKT Ha MOKapaa

. ApuUTMUSA, BKI. BEHTPUKYNapHa pubpunauymns

. CmbpT

7. KAK CE MPEANIATA

Katetpute Spectranetics Quick-Cross Extreme Support ce poctaBat CTEPWIHW.
W3penuaTa ca npegHasHayeHun n npovssegeHn CAMO 3A EAHOKPATHA YMNOTPEBA v He
TpA6Ba fla ce CTepUNN3NPaT U/ VAV U3MNoN3BaT NOBTOPHO.

71 Crepunusauus

. CTepunHOCTTa Ha TO3M NPOAYKT € rapaHTMpaHa camMo Mpu HeoTBOpeHa
N HenoBpefAeHa onakoska. lMpean ynotpeba HanpaseTe Bu3yanHa MpoBepKa
Ha CTepusiHaTa ONaKkoBKa, 3a fja ce yBepuTe, Ye GaHAeponuTe He Ca NoBpefeHN.
[la He ce U3noN3Ba KaTETbPBT, aKO LIENIOCTTa Ha OMakoBKaTa e HapylueHa. [la He ce
M3MON3Ba KaTeTbPbT, aKo CPOKBT Ha FOfJHOCT, 0T6eNA3aH Ha ONaKoBKaTa, € N3TeKbl.

7.2 MpoBepka npeam ynotpeba

. Mpeamn ynotpe6a nposepeTe 3a AedekTn 060PYABAHETO, KOETO Le Ce W3MoN3ga.
[a He ce n3nonssa 060pyaBaHETO, aKO € NOBPEAEHO.

P010820-00 17Dec15 (2015-12-17)) 7
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518-084 | 135 cm | Mpas 0,014"
100 cm 5F 4F 0,042" 15 Mm
518-086 | 150 cm | Mpas 0,36 Mmm
1,07 mm
518-088 | 90 cm |Mpas | 60 cm 34F
0,018”
518-090 | 135 cm | Mpas 5F 4F 0,044 | 15Mm
100cm | 0,46 Mm
518-092 | 150 cm | Mpas 1,12 Mm
518-076 | 65cm |Mpas| 45cm
45F
518-078 | 90cm [[Mpas| 70 cm 0,035” H
o | SF 0059" | 50mm
518-080 [ 135cm [MpaB | 115cm| 0,89 Mm
1,50 Mm
518-082| 150 cm | Mpas | 130 cm

9. MPOLIEAYPA 3A HACTPOMBAHE U YKA3AHUA 3A YIOTPEBA
3a6enexka: CrnefpaiiTe ykasaHuATa 3a ynoTpe6a 3a UANOTO 06GOpyABaHe, KOETO
ce u3nonsea c Katetpute Quick-Cross Extreme Support.

1. MoprotoBka: OTBOpeTe oOMakoBKaTa upe3 CTepunHa TexHWKa. BHumaTenHo
npemaxHeTe NlyepoBrA xbb6 OT KapTata W K3BajeTe KaTeTbpa OT OMaKoBKaTa.
HanbnHete cTaHAaapTHa, CTepuiHa CrPUHLOBKA C JlyepoBO CbefuHeHMe CbC
CTepuneH pa3TBOp 1 NPOMWUIATE TyMeHa.

2. MocTaBsAHe: MocpeACTBOM MpPeABapUTENHO MOCTaBAHE Ha MPaBUNHO Opa3mepeH
BOAELY KaTeTbp WM BbBEXAALO Ae3nse, BbBefeTe KaTteTbpa Haj MPaBWIHO
opasmepeH BoAauy (BUXKTe cnelndrKayumnTe), C NOMOLUTA Ha CTaHAAPTHA TEXHMKA.

3. MpuasuxeaHe: M3nonssaiite ¢nyopockon npu MPUABMKBAHETO Ha KaTeTbpa
B KPbBOHOCHUTE CbA0BE [0 XKeNaHOTO MACTO.

4. M3BaxpaaHe: BHMmaTenHo u3sTernete KaTeTbpa, KaTo W3nof3BaTe CTaHAapTHa
TeXHUKa, BHMMATENHO MOAAbPXKANTE MO3MUMATA Ha BOAAYa, ako Ton TpA6Ba
[la oCTaHe Ha MACTO.

Nnoysua: 3a fa vssbpwnte uHysws, n3BageTe Bojada v BuXKTe cneumdukauumnte
3a MakCMmManHo I/IH¢y3I/IOHHO HanAaraHe.

3a6enexka: He HafBuILIaBaiiTe MakcManHOTO UHMY3NOHHO HanAraHe.

Cnep ynotpeba u3xsbpnieTe 06OPYABAHETO CbIMIACHO MPUMOKUMUTE U3UCKBaHWSA,
CBbp3aHn C 6ONMHNYHNTE oTnagbun U noTeHUUanHUTE 610N0rMYHO onacHn MaTepuanu.

10. OrPAHUYEHA TAPAHUUA HA NPOU3BOAUTENA

Mpown3sognTenaT rapaHtipa, ue Quick-Cross Extreme He nposBaABa pAedektn B
MaTepuanute 1 MNPOM3BOACTBOTO, KOraTo Ce W3rosi3Ba MNpeau MocoyeHaTa pAata
,/13non3sean [0” 1 Korato onakoBKaTa He € OTBOPEeHa WN MoBpefeHa HernocpeacTBEHO
npean ynotpeba. OTrOBOPHOCTTa Ha MNPOW3BOAWTENA MO HacToAlaTa rapaHuusa ce
orpaHuyaBa Ao NOAMAHA UM Bb3CTaHOBABaHE Ha CymaTa 3a MOKYMKa Ha BCeKu fedeKTeH
Quick-Cross Extreme. Mpon3BoauTeNnAaT He HOCKM OTFOBOPHOCT 3a KakBMTO M Aa 6uno
CAlyYaiiHn, cneuyuanHn unu nNocneasally WeTH, Bb3HUKBALLW B pe3ynTtaT Ha ynotpebata
Ha Quick-Cross Extreme. MoBpena Ha Quick-Cross Extreme, npnunHeHa OT HenpasuiHa
ynotpeba, MoaupuULMpaHe, HeNpPaBUIHO CbXPaHEeHWe WAW U3NON3BaHe, WK KaKBOTO
N fa 6uno HecnassaHe Ha Te3n WHCTpyKuum 3a ynotpeba e Hanpasy HeBanupHa
Tasn orpaHuyeHa rapaHuua. TA3BU OFPAHUYEHA TAPAHUMA U3PUYHO OTMEHA
BCUYKW APYT TAPAHLUUK, N3PUYHU WU NOAPA3BUPALLU CE, BKITIOYUTENHO
MOAPA3BUPALLATA CE TAPAHLINA 3A MPOAAXKBA UM rOAHOCT 3A OMPEAENIEHA
YMNOTPEBA. Hukoe ©¢u3snyecko wunu pUANYECKO N1UE, BKIUYUTENHO BCAKAKBU
YMbHOMOLLEHV NpeAcTaBuTeNn vnu Avnbpy Ha lMpowsBoguTens, HAMa MpaBoTo Aa
yAbSKaBa UK paswwmpsaBa Tasu rapaHuus, v HAKON YMULLIIEH ONWT Aa Ce Hampasu ToBa
HAMa fla ce npunara cpeyy MpoussoauTens.

11. HECTAHOAPTHU CUMBOJN

Distal Marker Spacing
VIHTepBan Mexzay AUcTanHuTe Mapkepu

Shape

Dopma

AnuporeHHo

GW Compeatibility <¢ [
T Max 0D

CbBMECTUMOCT € BoAay
Maximum OD
MakcrmaneH BbHLUEH AUamMeTbp

Maximum PSI/kPa <
S

Makcmmym kPa

Sheath Compatibility
CbBMECTUMOCT C aesune

Working Length F 4
PaboTHa Ab/iKMHA

Quantit

Konmqec{Bo ary
CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale
by or on the order of a physician

BHumaHue: ®epepantuTe 3akoHu (Ha CALL) paspelsasat

npopax6aTta Ha TOBa U3fenve a ce N3BbpLUBA €ANHCTBEHO
OT NIeKap WK Mo IeKapcKo npeanmcaHme
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1. OPIS

Kateteri Spectranetics Quick-Cross Extreme Support intravaskularni su kateteri. Ti su
kateteri dostupni u raznim duzinama i s raznim konfiguracijama vrhova. Svi modeli imaju
tri radionepropusna oznacivaca koji su ravhomjerno razmaknuti uzduz distalne cijevi
da bi olaksali procjenu geometrije unutar krvozilnog sustava. Distalni radionepropusni
oznacivac nalazi se na udaljenosti do 3 mm od distalnog vrha katetera. Standardna Zenska
luer spojnica postavljena je na blizi kraj svakog modela. Kateter je premazan lubrikantnim,
hidrofilnim premazom.

2. INDIKACIJE ZA UPORABU

Kateteri Quick-Cross Extreme Support namijenjeni su vodenju i podrzavanju vodilice
prilikom ulaska u zile, omogucuju zamjenu vodilica te sluze kao provodnik za dovod
fizioloske otopine ili dijagnostickih kontrastnih agensa.

3. KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

4. UPOZORENJA
. Maksimalan tlak pri infuziji: 300 psi za katetere od 0,014 inc¢a i 0,018 inca te 500 psi
za katetere od 0,035 inca.

. Kateter je osmisljen i namijenjen iskljucivo za jednokratnu uporabu. Nemojte ga
ponovo sterilizirati i/ili koristiti.
. Kateter smiju koristiti samo lijecnici osposobljeni za izvodenje perkutanih

vaskularnih zahvata.

5. MJERE OPREZA

. NEMOJTE ponovno sterilizirati niti ponovno koristiti ovaj uredaj jer to moze ugroziti
ucinkovitost uredaja ili povecati rizik unakrsne kontaminacije zbog neprikladne
ponovne prerade. Ponovna uporaba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze
uzrokovati tesko ozljedivanje pacijenta ili smrt i ponistava jamstva proizvodaca.

. Cuvajte na hladnom i suhom mjestu. Zastitite od izravne sunceve svjetlosti i visoke
temperature (vise od 55 °Cili 131 °F).

. Nemojte ga koristiti ako je ostecen ili ako mu je pakiranje osteceno.

. Kateter upotrijebite prije isteka roka trajanja navedenog na pakiranju (Use By).

6. NUSPOJAVE
Vaskularna kateterizacija i/ili vaskularni zahvati mogu za posljedicu imati ovdje navedene
i druge komplikacije:

. disekciju krvnih Zila, perforaciju, puknuce ili potpuno zacepljenje
. infekciju

. hematom

. nestabilnu anginu

. emboliju

. hipotenziju i hipertenziju

. akutni infarkt miokarda

. aritmiju, ukljucujudi ventrikularnu fibrilaciju

. smrt

7. PRIJE UPORABE

Spectranetics Quick-Cross Extreme Support kateteri isporucuju se STERILNI. Uredaji su
dizajnirani i namijenjeni ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU i ne smiju se ponovno
sterilizirati i/ili ponovno koristiti.

7.1 Sterilizacija

. Sterilnost ovog proizvoda jam¢i se samo ako je pakiranje zatvoreno i neosteceno.
Prije uporabe vizualno provjerite sterilno pakiranje kako biste se uvjerili da
naljepnice nisu oste¢ene. Ne koristite kateter ako je cjelovitost pakiranja upitna.
Katetere ne upotrebljavajte ako je istekao datum na oznaci pakiranja ,Use Before
Date” (Upotrijebiti prije datuma).

7.2 Provjera prije primjene

. Svu opremu koja ce se koristiti prije uporabe pazljivo provjerite radi mogucih
ostecenja. Ne koristite nijedan dio opreme ukoliko je isti ostecen.

P010820-00 17Dec15 (2015-12-17) 9
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Tablica sa znac¢ajkama proizvoda i brojevima modela
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518-084 | 135 cm | Ravno 0,014"
100 cm 5F 4F 0,042" 15 mm
518-086 | 150 cm | Ravno 0,36 mm
1,07 mm
518-088| 90cm | Ravno | 60.cm 34F
0,018"
518-090 | 135 cm | Ravno 5F 4F 0,044" 15 mm
100 cm | 046 mm
518-092 | 150 cm | Ravno o3
518-076 | 65cm | Ravno | 45cm
518-078| 90cm | Ravno | 70cm 45F
0,035"
n.d. 5F 0,059” [ 50 mm
518-080| 135cm | Ravno | 115¢cm | 0,89 mm
1,50 mm
518-082| 150 cm | Ravno | 130 cm

9. POSTUPAK POSTAVLJANJA | UPUTE ZA UPORABU
Napomena: slijedite upute za upotrebu za svu opremu koja se koristi s kateterima
Quick-Cross Extreme Support.

1. Priprema: sterilnim postupkom otvorite sterilno pakiranje. Pazljivo uklonite luer
prikljucak s kartice i uklonite kateter iz pakiranja. Sterilnu standardnu luer-lock
strcaljku napunite sterilnom fizioloskom otopinom i isperite lumen.

2. Uvodenje: standardnom tehnikom uvedite kateter preko vodilice odgovarajuce
velicine (pogledajte specifikacije) kroz prethodno umetnutu vodilicu ili uvodnicu
katetera odgovarajuce veli¢ine.

3. Pomicanje prema naprijed: koristite fluoroskopsko navodenje kada pomicete
kateter na Zeljenu lokaciju u zilama.

4. Uklanjanje: standardnom tehnikom pazljivo izvucite kateter pazeéi da ne pomicete
vodilicu ako ona mora ostati na mjestu.

Infuzija: da biste mogli izvrsiti infuziju, izvucite vodilicu i pogledajte specifikacije za najvedi
tlak pri infuziji.

Napomena: nemojte premasiti maksimalne tlakove pri infuziji.

Nakon upotrebe svu opremu odlozite u skladu s odgovaraju¢im propisima za medicinski
otpad i materijale koji predstavljaju potencijalnu biolosku opasnost.

10. OGRANICENO JAMSTVO PROIZVOPACA

Proizvodac jamc¢i da proizvod Quick-Cross Extreme nema nedostataka u materijalu i izradi
kada se koristi do datuma oznadenog s ,Upotrebljivo do” i kada je pakiranje zatvoreno
i neoste¢eno do otvaranja. Prema ovom jamstvu, odgovornost proizvodaca ogranicena je
nazamjenuili povrat kupovne cijene svakog proizvoda Quick-Cross Extreme s nedostatkom.
Proizvodac ne preuzima odgovornost za bilo kakve slucajne, posebne ili posljedi¢ne stete
izazvane uporabom proizvoda Quick-Cross Extreme. O3tecenja proizvoda Quick-Cross
Extreme izazvana pogre$nom uporabom, izmjenama, nepravilnim skladistenjem ili
rukovanjem ili bilo kakvim drugim nepridrZzavanjem ovih uputa za uporabu ponistavaju
ovo ograni¢eno jamstvo. OVO OGRANICENO JAMSTVO IZRICITO SLUZI UMJESTO
SVIH DRUGIH JAMSTAVA, IZRICITIH ILI PODRAZUMUEVANIH, 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 ograni¢eno jamstvo,
a bilo kakav takav pokusaj nece se mod¢i primijeniti protiv proizvodaca.

11. NESTANDARDNI SIMBOLI

Distal Marker Spacing
Razmak distalnog oznacivaca

Shape

Oblik

Nepirogeno

GW Compatibility <¢ W
T Max 0D

Kompatibilnost vodilice

Maximum OD
Maksimalni vanjski promjer

Maximum PSI/kPa
Maksimalni PSI/kPa

Sheath Compatibility
Kompatibilnost ovojnice

Working Length
Radna duljina
Quantity QTY

Koli¢ina

G A Q

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale

by or on the order of a physician ONLY
Oprez: Americki federalni zakon ogranicava prodaju ovog

uredaja na prodaju od lije¢nika ili po nalogu lije¢nika
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1. POPIS

Podplrné katétry Spectranetics Quick-Cross Extreme jsou intravaskularni katétry.
Tyto katétry jsou k dispozici v nejriiznéjsich délkach a konfiguracich hrotu. Vsechny modely
maji 3 rentgenkontrastni znacky se stejnymi rozestupy podél distalniho dfiku jako
pomuicku pfi odhadovani geometrie v ramci cévniho systému. Distélni rentgenkontrastni
znacka je umisténa 3 mm od distdlniho hrotu katétru. Na proximalnim konci vsech
modell je standardni konektor luer s vnitinim zévitem. Katétr je potazen lubrika¢nim
hydrofilnim filmem.

2. INDIKACE K POUZITI

Podptirné katétry Quick-Cross Extreme jsou urceny k vedeni a podpote vodiciho dratu
v pribéhu pfistupu do cévy, k umoznéni vymeény vodicich drath a k poskytnuti cesty
pro podani fyziologického roztoku nebo diagnostickych kontrastnich latek.

3. KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

4.  VAROVANI
. Maximalni infuzni tlak: 300 psi pro katétry 0,014"a 0,018"a 500 psi pro katétry 0,035"

. Katétr je navrzen a urlen pouze k jednomu pouziti. Neresterilizujte ho ani
Znovu nepouzivejte.
. Katétr mohou pouzivat pouze lékafi s kvalifikaci k provadéni perkutannich

vaskularnich intervencnich zakrokd.

5. BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Toto zafizeni se NESMI opakované pouzivat ani sterilizovat, nebot by se tim mohla
snizit jeho vykonnost a zvysit riziko kfizové kontaminace z divodu nespravného
zpracovani. Opakované pouziti tohoto jednordzového zafizeni by mohlo zptsobit
vézné poranéni pacienta nebo jeho smrt, jakoz i zruseni zaruky vyrobce.

. Skladujte na chladném a suchém misté. Chrarite pred pfimym slunec¢nim svétlem
a pred vysokymi teplotami (vy$si nez 55 °C/ 131 °F).

. V pripadé poskozeni zafizeni nebo obalu produkt nepouzivejte.

. Katétr pouzijte pfed uplynutim data pouzitelnosti (data expirace), které je uvedeno
na obalu.

6. NEZADOUCI UCINKY
Vaskularni katetrizace anebo vaskularni intervenéni zakroky mohou mit za nasledek mimo
jiné nasledujici komplikace:

. disekce, perforace, ruptura nebo totalni okluze cévy,
. infekce,

. hematom,

. nestabilni angina pectoris,

. embolie,

. hypotenze/hypertenze,

. akutni infarkt myokardu,

. arytmie, v¢etné komorové fibrilace,

. smrt.

7. zPUSOB DODANI

Katétry Spectranetics Quick-Cross Extreme Support jsou sterilizovany pomoci etylénoxidu
a jsou dodavany STERILNI. Néstroje jsou uréeny a navrzeny POUZE PRO JEDNORAZOVE
POUZITI a nesmi se resterilizovat a/nebo pouzivat opakované.

7.1 Sterilizace

. Sterilita produktu je zarufena pouze v piipadé, Ze je baleni neoteviené
a neposkozené. Pred pouzitim vizualné prohlédnéte sterilni baleni a ujistéte se,
Ze tésnéni neni poruseno. Pokud byla celistvost obalu narusena, katétr nepouzivejte.
Katétr nepouzivejte, pokud jiz uplynulo datum ,Pouzijte do, které je uvedeno
na Stitku obalu.

7.2 Kontrola pred pouzitim
. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte veskeré vybaveni, které budete pouzivat,
zda neni poskozeno. Pokud zjistite poskozeni, vybaveni nepouzivejte.

P010820-00 17Dec15 (2015-12-17) 11
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518-084 [ 135 cm | Rovny
0,014" "
100 cm 5F 4F 0,042 15 mm
518-086 [ 150 cm | Rovny 0,36 mm
1,07 mm
518-088( 90 cm | Rovny | 60cm 34F
0,018"
518-090 [ 135 cm | Rovny 5F 4F 0,044" [ 15mm
100 cm |0,46 mm
518-092| 150 cm | Rovny 1.12mm
518-076 | 65cm | Rovny | 45cm
45F
518-078| 90cm | Rovny | 70cm 0,035”
-— 5F 0,059” | 50 mm
518-080 [ 135 cm | Rovny | 115cm |0.89 mm
1,50 mm
518-082| 150 cm | Rovny | 130 cm

9. PRIPRAVA POSTUPU A NAVOD K POUZITI
Poznamka: Dodrzujte pokyny k pouziti u veskerého vybaveni, které pouzivate spolu
s podpurnymi katétry Quick-Cross Extreme.

1. Priprava: Za dodrzeni sterilnich podminek oteviete sterilni baleni. Opatrné vyjméte
télo s konektorem typu luer z karty a vyjméte katétr z baleni. Naplrite sterilni
stiikacku se standardnim konektorem typu luer sterilnim fyziologickym roztokem
a proplachnéte lumen.

2. Zavedeni: Pres dfive zavedeny vodici katétr nebo plastovy zavadéc se spravnou
velikosti zavedte standardnim postupem katétr pres vodici drat o vhodné velikosti
(viz technické udaje).

3. Posunuti: Pfi posunovani katétru na pozadované misto v cévé pouzivejte
skiaskopické navadéni.

4. Vyjmuti: Opatrné vytahnéte katétr standardnim postupem a davejte pozor, abyste
zachovali polohu vodiciho dratu, pokud ma drat zlistat na misté.

Infaze: Pro provedeni infuze vytahnéte vodici drat a prectéte si technické udaje pro
maximalni infuzni tlak.

Poznamka: Nepiekracujte doporucené infuzni tlaky.

Po pouziti zlikvidujte veskeré vybaveni v souladu s platnymi pozadavky ve vztahu
k nemocni¢nimu odpadu a potencialné biologicky nebezpe¢nym materialim.

10. OMEZENA ZARUKA VYROBCE

Vyrobce zarucuje, ze vyrobek Quick-Cross Extreme, pokud byl uzavien v plvodnim
neporuseném baleni, nebude mit pii pouziti do uvedeného data (viz ,Spotiebujte do”)
vady materidlu a zpracovani. Odpovédnost vyrobce v ramci této zaruky je omezena
na vyménu nebo vraceni kupni ceny u defektniho vyrobku Quick-Cross Extreme.
Vyrobce nenese odpovédnost za jakékoli ndhodné, zvlastni nebo nésledné skody vzniklé
nasledkem pouziti vyrobku Quick-Cross Extreme. Poskozeni vyrobku Quick-Cross Extreme
zpusobené nevhodnym pouzitim, Upravou, nespravnym skladovanim ¢i manipulaci nebo
jingm selhdnim pfi dodrzovani téchto pokynl k pouziti zpUsobi zneplatnéni omezené
zaruky. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI
ZARUKY, VYJADRENE €I PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. Zadna osoba nebo
spolecnost, vcetné jakéhokoli autorizovaného zastupce vyrobce nebo prodejce, nema
pravo rozsifovat nebo prodluzovat tuto omezenou zaruku a jakykoli zamysleny pokus tak
ucinit neni u vyrobce vymahatelny.

11. NESTANDARDNI SYMBOL

Distal Marker Spacing
Rozestup mezi distalnimi znackami

Shape
Tvar
Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC
Nepyrogenni
GW Compeatibility <¢ wo
* Max OD

Kompatibilita s dratem

Maximum OD
Maximalni VP

Maximum PSI/kPa
Maximalni PSI/kPa

Sheath Compatibility
Kompatibilita s plastém

Working Length
Pracovni délka
Quantity QTY

Mnozstvi

G A Q

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by

or on the order of a physician
Upozornéni: Federalni zékony (USA) omezuji prodej tohoto Rx ONLY

zafizeni pouze na lékafe nebo na Iékafsky predpis
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1. BESKRIVELSE

Spectranetics Quick-Cross Extreme supportkatetre er intravaskulaere katetre. Katetrene fas
i en reekke forskellige laengder og med forskellige spidser. Alle modeller har 3 rentgenfaste
markerer med lige lange mellemrum langs det distale skaft, der gor det lettere at vurdere
geometrien i det vaskuleere system. Den distale, rontgenfaste marker er placeret hgjst
3 mm fra den distale kateterspids. En standard hun-luer er placeret pa den proksimale ende
pa alle modeller. Katetret er belagt med en glat hydrofilbelaegning.

2. INDIKATIONER FOR BRUG

Quick-Cross Extreme supportkatetre er beregnet til at lede og understgtte en ledetrad
under adgang til vaskulaturen, til at udskifte trade og til at skabe en kanal til indfering
af saltvandsoplasninger eller diagnostiske kontrastmidler.

3.  KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

4. ADVARSLER
. Maksimalt infusionstryk: 300 psi for 0,014” og 0,018" katetre og 500 psi for
0,035" katetre.

. Kateteret er kun konstrueret og beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres
og/eller genbruges.
. Kateteret ma kun anvendes af laeger, der er kvalificeret til at udfere perkutane,

vaskulzere indgreb.

5. FORHOLDSREGLER

. Dette instrument MA IKKE resteriliseres eller genbruges, da dette vil kunne
kompromitere dets funktion eller oge risikoen for krydskontaminering pga.
utilstreekkelig genbehandling. Genbrug af dette engangsinstrument kan medfgre
alvorlige skader pa patienten eller dedsfald og saetter producentens garantier

ud af kraft.

. Opbevares koligt og tort. Beskyttes mod direkte sollys og hgje temperaturer
(over 55°C eller 131°F).

. Anordningen mé ikke bruges, hvis den eller pakken er beskadiget.

. Anvend kateteret for sidste holdbarhedsdato (udlgbsdato) angivet pa pakken.

6. KOMPLIKATIONER
Vaskuleer kateterisering og/eller vaskuleere indgreb kan resultere i komplikationer,
herunder bl.a.:

. Dissektion, perforation, ruptur eller total okklusion af kar
. Infektion

. Haematom

. Ustabil angina

. Emboli

. Hypo-/hypertension

. Akut myokardieinfarkt

. Arytmi, herunder ventrikelflimren
. Ded

7. LEVERINGSMADE

Spectranetics Quick-Cross Extreme supportkatetrene er steriliseret vha. ethylenoxid
og leveres STERILE. Anordningerne er udelukkende konstrueret og beregnet til
ENGANGSBRUG og ma ikke resteriliseres og/eller genbruges.

7.1 Sterilisering

. Produktets sterilitet er kun garanteret, sa leenge indpakningen er udbnet
og ubeskadiget. Den sterile indpakning skal efterses for brug for at sikre, at
forseglingerne ikke er blevet brudt. Kateteret ma ikke bruges, hvis indpakningen
pa nogen made er blevet kompromitteret. Kateteret ma ikke bruges, hvis sidste
holdbarhedsdato, der star pa indpakningen, er overskredet.

7.2 Eftersyn for brug
. Underseg omhyggeligt alt udstyr for defekter, for det tages i brug. Brug ikke
udstyret, hvis det er beskadiget.
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518-084 | 135cm | Lige 0,014"
100 cm 5F 4F 0,042" | 15mm
518-086| 150cm | Lige 0,36 mm
1,07 mm
518-088 | 90 cm Lige 60 cm 34F
0,018"
518-090( 135cm | Lige 5F 4AF 0,044" | 15mm
100cm | 0,46 mm
518-092| 150cm | Lige 1,12mm
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45F
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- 5F 0,059" | 50 mm
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1,50 mm
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9.  OPSATNINGSPROCEDURE OG BRUGSANVISNING
Bemeaerk: Folg brugsanvisningerne til alt udstyr, der skal bruges sammen med Quick-Cross
Extreme supportkatetrene.

1. Klargering: Den sterile pakke abnes vha. steril teknik. Tag forsigtigt luer-muffen
af kortet, og tag katetret ud af pakken. Fyld en steril standard luer-lock-sprajte med
en steril saltvandsoplgsning og skyl lumenen.

2. Indsaetning: Gennem et tidligere indsat ledekateter eller indferingshylster
af passende storrelse indferes kateteret over en ledetrad af passende storrelse
(se specifikationer) under anvendelse af standard teknik.

3. Fremforing: Kateteret fremfores under anvendelse af fluoroskopi til den gnskede
placering i vaskulaturen.

4. Udtagning: Treek forsigtigt kateteret tilbage under anvendelse af standard teknik,
mens ledetraden omhyggeligt holdes pa plads, hvis ledetraden skal blive pa stedet.

Infusion: Treek ledetraden tilbage for at udfere infusion. Brug skemaet nedenfor som
vejledning for maksimalt infusionstryk.

Bemaerk: De anbefalede infusionstryk ma ikke overskrides.

Efter brug bortskaffes alt udstyr i overensstemmelse med gaeldende krav vedrgrende
hospitalsaffald og potentielt miljefarlige materialer.

10. FABRIKANTENS BEGRANSEDE GARANTI

Fabrikanten garanterer, at Quick-Cross Extreme er uden fejl og mangler, hvad
angar materialer og fremstilling, safremt produktet anvendes inden den angivne
anvendelsesdato, og safremt emballagen er uabnet og ubeskadiget indtil umiddelbart
inden brugen. Fabrikantens ansvar er i henhold til denne garanti begraenset til udskiftning
eller refusion af kgbsprisen, hvis Quick-Cross Extreme skulle vise sig at veere defekt eller
mangelfuldt. Fabrikanten er ikke ansvarlig for utilsigtede skader, konkret dokumenterede
skader samt folgeskader som folge af brugen af Quick-Cross Extreme. Skade pa Quick-Cross
Extreme som folge af forkert brug, aendring, forkert opbevaring eller handtering, eller hvis
denne brugervejledning pa anden vis ikke efterleves, vil medfgre, 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 fabrikantens
autoriserede repraesentant eller forhandler — har bemyndigelse til at forleenge eller udvide
denne begraensede garanti, og fabrikanten kan ikke drages til ansvar for et angiveligt
forseg pa dette.

11. IKKE-STANDARD SYMBOLER

Distal Marker Spacing
Distal markerafstand

Shape
Facon

Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC

Ikke-pyrogen

GW Compatibility <¢ aw
Tradkompatibilitet * Max 0D

Maximum OD
Maks. udvendig diamater

Maximum PSI/kPa
Maks. psi/kPa

Sheath Compatibility
Hylsterkompatibilitet

Working Length

Arbejdslaengde

Quantity

Antal Qry

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale

by or on the order of a physician -
Advarsel: | henhold til faderal lov (USA) ma dette udstyr kun Rx ONLY

seelges efter ordination af en laege

G NnQ
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1. BESCHRUVING

De Spectranetics Quick-Cross Extreme steunkatheters zijn intravasculaire katheters.
Deze katheters zijn verkrijgbaar in verschillende lengtes en tipconfiguraties. Alle modellen
hebben drie radiopake markeringen, die op gelijke afstanden langs de distale schacht zijn
aangebracht om de geometrie binnen het vaatstelsel te kunnen inschatten. De distale
radiopake markering bevindt zich minder dan 3 mm van de distale kathetertip. Op het
proximale uiteinde van elk model is een vrouwelijke standaardluer aangebracht.
De katheter is van een gladde, hydrofiele coating voorzien.

2. INDICATIES VOOR GEBRUIK

Quick-Cross Extreme-steunkatheters zijn bedoeld voor het geleiden en ondersteunen van
een voerdraad tijdens de toegang tot het vaatstelsel, voor draaduitwisseling en als kanaal
voor de toediening van zoutoplossing of diagnostisch contrastmiddel.

3. CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

4. WAARSCHUWINGEN
. Maximale infusiedruk: 300 psi voor katheters van 0,014” en 0,018” en 500 psi voor

katheters van 0,035".

. De katheter is uitsluitend ontworpen en bestemd voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.

. De katheter mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die gekwalificeerd zijn

voor het uitvoeren van percutane vasculaire interventies.

5. VOORZORGSMAATREGELEN

. Dit instrument NIET opnieuw steriliseren of hergebruiken, aangezien daardoor
de prestaties van het instrument kunnen verslechteren en het risico van
kruisbesmetting door verkeerde herverwerking toeneemt. Hergebruik van dit
instrument voor eenmalig gebruik kan leiden tot ernstig of dodelijk letsel bij de
patiént en maakt de garanties van de fabrikant ongeldig.

. Koel en droog bewaren. Bescherm het product tegen direct zonlicht en hoge
temperaturen (boven 55 °C).

. Niet gebruiken als het hulpmiddel of de verpakking beschadigd is.

. Gebruik de katheter vo6r de uiterste gebruiksdatum op de verpakking
(aangegeven door “Use by”).

6. COMPLICATIES
Vasculaire katheterisatie en/of vasculaire ingrepen kunnen onder andere leiden tot de
volgende complicaties:

. vaatdissectie, perforatie, ruptuur of totale occlusie
. infectie

. hematoom

. instabiele angina

. embolie

. hypo-/hypertensie

. acuut myocardinfarct

. aritmie, waaronder ventrikelfibrilleren

. overlijden

7. LEVERING

Spectranetics Quick-Cross Extreme Support katheters zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide
en worden STERIEL geleverd. De instrumenten zijn uitsluitend bestemd voor EENMALIG
GEBRUIK en mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of gebruikt.

7.1 Sterilisatie

. De steriliteit van het product wordt uitsluitend gegarandeerd als de verpakking
ongeopend en onbeschadigd is. Inspecteer voor gebruik de steriele verpakking om
na te gaan of de sluiting intact is. De katheter niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd. De katheter niet gebruiken als de uiterste gebruiksdatum (te vinden op
de verpakking) voorbij is.

7.2 Inspectie voor gebruik

. Controleer alle te gebruiken hulpmiddelen zorgvuldig op eventuele defecten
en gebruik beschadigde hulpmiddelen niet.
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9.  OPSTELLING VOOR DE PROCEDURE EN GEBRUIKSAANWUZING
Opmerking: volg de gebruiksaanwijzing van alle hulpmiddelen die samen met de
Quick-Cross Extreme steunkatheters gebruikt worden.

1. Voorbereiding: Open de steriele verpakking met toepassing van aseptische
technieken. Haal de luer-lockconnector voorzichtig van de kaart af en pak de
katheter uit de verpakking. Vul een steriele standaard-luer-lockspuit met steriele
zoutoplossing en spoel het lumen door.

2. Inbrengen: Breng met behulp van de standaardtechniek via een eerder ingebrachte
geleidekatheter of introducerschacht van de juiste maat de katheter in over een
voerdraad van de juiste maat (zie specificaties).

3. Opvoeren: Voer de katheter onder fluoroscopie op naar de gewenste plaats binnen
het vaatstelsel.

4. Verwijderen: Trek de katheter voorzichtig met behulp van standaardtechnieken
terug. Zorg ervoor dat u de voerdraad in positie houdt als hij op zijn plaats
moet blijven.

Infusie: voor het uitvoeren van een infusie trekt u de voerdraad terug en raadpleegt u de
specificaties voor de maximale infusiedruk.

Opmerking: de aanbevolen nominale barstdruk mag niet worden overschreden.

Werp na gebruik alle hulpmiddelen weg volgens de voor ziekenhuisafval en gevaarlijk
biologisch materiaal geldende voorschriften.

10. BEPERKTE FABRIEKSGARANTIE

De fabrikant garandeert dat de Quick-Cross Extreme 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 Extreme. De fabrikant is niet aansprakelijk voor
incidentele, bijzondere of gevolgschade die voortvloeit uit het gebruik van de Quick-Cross
Extreme. Door schade aan de Quick-Cross Extreme die is veroorzaakt door onjuist gebruik,
wijziging, onjuiste opslag of hantering, of door andere nalatigheid bij het opvolgen van
deze gebruiksaanwijzing, vervalt deze beperkte garantie. DEZE BEPERKTE GARANTIE
VERVANGT UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK 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 geen enkele poging
daartoe is afdwingbaar jegens de fabrikant.

11. NIET-STANDAARD SYMBOLEN

Distal Marker Spacing
Ruimte tussen distale markeringen

Shape

Vorm

Niet-pyrogeen

GW Compatibility <¢ [
T Max 0D

Compeatibiliteit voerdraad

Maximum OD
Maximale buitendiameter

Maximum PSI/kPa <
&

Maximale PSI/kPa

Sheath Compatibility
Compatibiliteit schacht

Working Length

Werklengte

Quantity

Aantal Qry
CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale

by or on the order of a physician

LET OP: Krachtens de federale wet van de Verenigde Staten mag Rx ONLY
dit hulpmiddel uitsluiten worden verkocht aan of op bestelling

door een arts
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1. KIRJELDUS

Spectranetics Quick-Cross Extreme Support kateetrid on intravaskulaarsed kateetrid.
Need on saadaval erinevates pikkustes ja erinevate otsa konfiguratsioonidega.
Koigil mudelitel on kateetri distaalsel otsal vordsetel vahemaadel 3 réntgenkontrastset
markerit, aidates hinnata asukohta veresoonkonnas. Distaalne réntgenkontrastne marker
asub kateetri distaalsest otsast 3 mm kaugusel. Iga mudeli proksimaalses otsas asub
standardne emane luer-otsik. Kateeter on kaetud libestava hiidrofiilse kihiga.

2. NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Quick-Cross Extreme Support kateetrid on méeldud juhtima ja toetama juhtetraati
veresoonde sisestamisel, voimaldama juhtetraatide vahetamist ja pakkuma kanalit
fusioloogiliste lahuste voi diagnostiliste kontrastainete manustamiseks.

3.  VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada.

4. HOIATUSED
. Maksimaalne infusioonirohk: 300 psi 0,014” ja 0,018" kateetrite ja 500 psi
0,035" kateetrite puhul.

. See kateeter on méeldud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige ega
korduvkasutage.
. Seda kateetrit voivad kasutada ainult perkutaansete vaskulaarsete protseduuride

teostamiseks kvalifitseeruvad arstid.

5. ETTEVAATUSABINOUD

. ARGE steriliseerige ega korduvkasutage seda seadet, kuna see vdib ohustada
seadme joudlust voi suurendada sobimatust to6tlemisest tulenevat ristsaastumise
ohtu. Selle tihekordseks kasutamiseks méeldud seadme korduvkasutamine voib
tuua kaasa patsiendi tosised vigastused voi surma ning tiihistab tootja garantiid.

. Hoida jahedas, kuivas kohas. Kaitsta otsese pdikesevalguse ja korge temperatuuri
eest (lle 55 °Cv6i 131 °F).

. Arge kasutage, kui seade véi pakend on kahjustunud.

. Kasutage kateetrit enne pakendil mérgitud,Kasutada enne” (aegumistéhtaeg) kuupéeva.

6. KORVALTOIMED
Vaskulaarne kateteriseerimine ja/véi vaskulaarsed protseduurid voéivad péhjustada
jargnevaid komplikatsioone (kuid mitte ainult):

. veresoone dissektsioon, perforatsioon, rebendid véi téielik oklusioon;
. infektsioon;

. hematoom;

. ebastabiilne stenokardia;

. emboolia;

. hiipo-/hiipertensioon;

. dge muokardiinfarkt;

. arlitmia, kaasa arvatud ventrikulaarne fibrillatsioon;

. surm.

7.  TARNIMINE

Spectranetics Quick-Cross Support kateetrid tarnitakse STERIILSEINA. Seadmed on
kujundatud ja ette nahtud AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS ja neid ei tohi
steriliseerida ja/voi korduvkasutada.

71 Steriliseerimine

. Toote steriilsus on garanteeritud ainult siis, kui pakend on avamata ja kahjustamata.
Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit visuaalselt, et selle pitserid
poleks katki. Arge kasutage kateetrit, kui selle pakendi terviklikkus on rikutud.
Arge kasutage kateetrit, kui selle pakendi sildil margitud ,Kasutada enne” tihtaeg
on méddunud.

7.2 Kasutuseelne iilevaatus
. Uurige enne kasutamist kogu seadet hoolikalt defektide suhtes. Arge kasutage
kahjustunud seadet.

8. UHILDUVUS
Tooteomaduste ja mudelinumbrite tabel
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. 32F
518-084 | 135cm | Sirge 0,014"
100 cm 5F 4F 0,042" 15 mm
518-086 | 150 cm | Sirge 036mm
1,07 mm
518-088 | 90 cm | Sirge 60 cm 34F
0,018”
518-090 | 135cm | Sirge 5F 4F 0,044” | 15mm
100 cm | 0,46 mm
518-092 | 150 cm | Sirge 1,12mm
518-076 | 65cm | Sirge 45 cm
45F
518-078 | 90cm | Sirge 70cm 0,035” .
- 5F 0,059 50 mm
518-080 [ 135cm | Sirge | 115cm | 0,89 mm 150 mm
518-082 [ 150 cm | Sirge | 130cm

P010820-00 17Dec15 (2015-12-17) 17



< Spectranetics'
Quick-cross: |Kasutusjuhend

EXTREMVIE"
Tugikateeter

Estonian / Eesti

9. PROTSEDUURI ETTEVALMISTAMINE JA KASUTUSJUHISED
Markus. Jargige Quick-Cross Extreme Support kateetritega kasutatavate koikide
seadmete kasutusjuhendeid.

1. Ettevalmistamine. Avage sterilne pakend steriilset tehnikat kasutades.
Eemaldage lueri otsik ettevaatlikult kaardist ja libistage kateeter pakendist valja.
Taitke steriilne standardne luer-lock sustal steriilse fiisioloogilise lahusega ja
loputage valendikku.

2. Sisestamine. Viige kateeter standardset tehnikat kasutades labi eelnevalt
sisestatud 6ige suurusega juhtkateetri voi sisestushiilsi 6ige suurusega juhtetraadil
(vt kirjeldust).

3. Paigaldamine. Kasutage kateetri veresoonde paigaldamise jélgimiseks rontgenkontrolli.

4, Eemaldamine. Tommake kateeter ettevaatlikult, standardset tehnikat kasutades
vélja, séilitades samal ajal juhtetraadi asendi, kui see peab oma kohale jaama.

Infusioon. Infusiooni teostamiseks tommake juhtetraat vélja ja vaadake spetsifikatsioonist
maksimaalset infusiooniréhku.

Markus. Arge liletage soovitatud infusiooniréhkusid.

Pérast kasutamist kdidelge seadet vastavalt nduetele, mis kasitlevad haiglajaétmeid
ja bioloogiliselt ohtlikke jaatmeid.

10. TOOTJA PIIRATUD GARANTII

Tootja garanteerib, et tootel Quick-Cross Extreme pole materjali ja valmistamise defekte,
kui seda kasutatakse enne maaratud,Kasutada kuni”kuupéeva ning kui pakend on vahetult
enne kasutamist avamata ja kahjustamata. Tootja vastutus antud garantii jargi on piiratud
iga defektse toote Quick-Cross Extreme asendamisega voi ostuhinna tagasimaksmisega.
Tootja ei vastuta mis tahes juhuslike, eriliste voi pohjuslike kahjude eest, mis tulenevad
toote Quick-Cross Extreme kasutamisest. Kdesoleva garantii tiihistavad toote Quick-Cross
Extreme kahjustused, mille on pohjustanud vaarkasutus, muutmine, sobimatu
hoiundamine véi kasitsemine voi mis tahes muu antud kasutusjuhendi mittejargimine.
KAESOLEV PIIRATUD GARANTII ASENDAB OTSESELT KOIK TEISED OTSESED
VOl KAUDSED GARANTIID, SEALHULGAS MUUGIKOLBLIKKUSE VOI TEATAVAKS
OTSTARBEKS SOBIVUSE GARANTII. Uhelgi isikul ega juriidilisel isikul, sealhulgas tootja
mis tahes volitatud esindajal voi edasimiitjal pole volitust kdesolevat piiratud garantiid
pikendada ega laiendada ning igasugune vdidetav katse seda teha ei ole tootja vastu
taitmisele pooratav.

11. MITTESTANDARDSED SUMBOLID

Distal Marker Spacing
Distaalsete markerite vahekaugus

Shape

Kuju

Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC
Mittepiirogeenne

GW Compatibility <¢ Gw

JTr Ghilduvus T Max OD

Maximum OD
Maks. VD

Maximum PSI/kPa
Maks. PSI/kPa

Sheath Compatibility
Hiilsi thilduvus

Working Length
Toopikkus

Quantity
Kogus Qry

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale

by or on the order of a physician. -
ETTEVAATUST! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab Rx ONLY

seda seadet muua vaid arstil voi arsti ettekirjutusel.

G A Q
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1. KUVAUS

Spectranetics Quick-Cross Extreme -tukikatetrit ovat laskimonsisaisia katetreja. Niitd on
saatavina eripituisina ja erilaisin karjin varustettuina. Kaikissa malleissa distaalivarteen on
asetettu tasavalein kolme rontgenpositiivista merkkia auttamaan katetrin sijoittamisessa
verisuoniin. Rontgenpositiivinen distaalimerkki on asetettu 3 mm:n sisélle katetrin
distaalikdrjesta. Kunkin mallin proksimaalisessa péadssé on tavallinen naaraspuolinen
luer-liitin. Katetrissa on liukas, hydrofiilinen pinnoite.

2. KAYTTOAIHEET

Quick-Cross Extreme -tukikatetrit ohjaavat ja tukevat johdinvaijeria sisdé@nviennin aikana,
mahdollistavat johdinvaijerien vaihtamisen ja toimivat suolaliuosten ja diagnostisten
varjoaineiden sisaanvientiputkena.

3. VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

4.  VAROITUKSET

. Suurin sallittu infuusiopaine: 300 psi 0,014” ja 0,018" katetreille ja 500 psi

0,035" katetreille.

Katetri on suunniteltu ja tarkoitettu vain kertakdyttoon. Ei saa steriloida tai

kdyttaa uudestaan.

. Katetria saavat kdyttaa vain laakarit, jotka ovat perehtyneet perkutaanisten,
vaskulaaristen interventioiden tekemiseen.

VAROTOIMENPITEET

ALA steriloi tai kdytd tatd laitetta uudelleen, silli se voi heikentdd laitteen
toimintakykya tai lisata asiattomasta kasittelysta aiheutuvan ristisaastumisen
vaaraa. Taman kertakayttolaitteen uudelleenkaytto voi aiheuttaa potilalle vakavan
vamman tai kuoleman ja mitatoi valmistajan takuut.

Sailytettava kuivassa ja viiledssa paikassa. Suojattava suoralta auringonvalolta
ja korkeilta lampétiloilta (yli 55 °C tai 131 °F).

. Al4 kayts, jos laite tai pakkaus on vaurioitunut.

. Kayta katetri ennen pakkauksessa mainittua viimeista kdyttopaivamaaraa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Verisuonten katetrisaatiosta ja/tai interventiosta saattaa aiheutua seuraavia komplikaatioita,
niihin kuitenkaan rajoittumatta:

b4

. Verisuonen dissektio, perforaatio, ruptuura tai taydellinen tukos
. Infektio

. Hematooma

. Epavakaa angina pectoris

. Embolia

. Hypo-/hypertensio

. Akuutti sydaninfarkti

. Arytmia, ml. kammiovérina
. Kuolema

7. TOIMITUSTAPA
Spectranetics Quick-Cross Extreme -tukikatetrit toimitetaan STERIILEINA. Ne on suunniteltu
ja tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON eiks niitd saa steriloida eiké kayttaa uudestaan.

7.1 Sterilointi

. Tuotteen steriiliys taataan vain, mikali pakkaus on avaamaton ja ehja. Tarkasta steriili
pakkaus ennen kayttoa silmamadrdisesti ja varmista, ettd sinetit ovat ehjid.
Katetria ei saa kdyttaa, jos sen pakkaus ei ole ehja. Katetria ei saa kayttaa myoskaan
siind tapauksessa, ettd sen “Viimeinen kayttopaivamaard’, pakkauksen etiketissd,
on kulunut umpeen.

7.2 Kayttoa edeltava tarkastus
. Tarkasta kaikki vdlineet ennen kéyttda vaurioiden varalta. Ala kdyta valineitd, jotka
ovat vaurioituneet.

P010820-00 17Dec15 (2015-12-17) 19
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Tuotteen ominaisuuksien ja mallinumerojen taulukko

n e
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32F
518-084| 135cm | Suora 0,014
100 cm 5F 4F 0,042" | 15mm
518-086| 150 cm | Suora 036 mm
1,07 mm
518-088| 90cm | Suora | 60cm 34F
0,018"
518-090| 135 cm | Suora SF 4F 0,044" | 15mm
100 cm 0,46 mm '
518-092| 150 cm | Suora i
518-076| 65cm | Suora | 45cm
45F
518-078| 90cm | Suora | 70cm 0,035"
- 5F 0,059” | 50 mm
518-080| 135cm | Suora | 115cm | 0,89 mm
1,50 mm
518-082| 150 cm | Suora | 130 cm

9.  TOIMENPITEEN VALMISTELU JA KAYTTOOHJEET
Huomaa: noudata kayttoohjetta kaikille Quick-Cross Extreme -tukikatetrien kanssa
kaytettaville valineille.

1. Valmistelu: Avaa steriili pakkaus steriililla menettelylld. Poista varovasti luer-liittimen
napa kortista ja ota katetri pakkauksesta. Tayta steriili, vakiotyyppinen, luer-lukolla
varustettu ruisku steriililla keittosuolaliuoksella ja huuhtele aukko.

2. Sisaanvienti: vie katetri suoneen aiemmin asetetun, sopivankokoisen johdinkatetrin
tai sisadnviejan holkin lapi sopivankokoisen johdinvaijerin paalla (katso tekniset
tiedot) tavanomaisella tekniikalla.

3. Eteenpéin vienti: vie katetri rontgenlapivalaisussa suoneen haluttuun kohtaan.

4. Poisto: vedd katetria varovasti ulos tavanomaisella tekniikalla siirtamatta
johdinvaijeria paikaltaan, jos se jatetaan suoneen.

Infuusio: aloita infuusio vetdmalld ohjainvaijeri pois ja tarkistamalla suurin sallittu
infuusiopaine teknisistd tiedoista.

Huomaa: 3la ylita suositeltuja infuusiopaineita.

Havitd kaikki vélineet kdyton jalkeen asianmukaisten, sairaalajatteille ja mahdollisille
biovaarallisille materiaaleille maarattyjen vaatimusten mukaisesti.

10. VALMISTAJAN RAJOITETTU TAKUU

Valmistaja takaa, ettd Quick-Cross Extreme ei sisélld materiaali- eika valmistusvirheitd, kun
se kdytetddn pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen kdyttopaivaan mennessd, ja pakkaus
on avaamaton ja ehja juuri ennen kdyttdd. Valmistajan korvausvastuu tdmén takuun
puitteissa rajoittuu viallisen Quick-Cross Extremen vaihtoon tai sen ostohinnan hyvitykseen.
Valmistaja ei ole vastuussa mistaan satunnaisista, erityisista tai valillisista vaurioista, jotka
ovat aiheutuneet Quick-Cross Extremen kdytostd. Quick-Cross Extremen vaarinkdyton,
muuntelun, virheellisen sdilytyksen tai kasittelyn aiheuttamat vahingot tai muu naiden
kayttdohjeiden laiminlydminen mitatdivat timan rajoitetun takuun. TATA RAJOITETTUA
TAKUUTA SOVELLETAAN NIMENOMAAN KAIKKIEN MUIDEN, NIIN NIMENOMAISTEN
KUIN EPASUORIENKIN, TAKUIDEN SIJASTA, JOIHIN KUULUU EPASUORA TAKUU
KAUPPAKELPOISUUDESTA TAlI SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN.
Kenelldkaan henkilolld tai entiteetilld, mukaan lukien kaikki Valmistajan valtuutetut
edustajat tai jalleenmyyjat, ei ole lupaa pidentda tai laajentaa tata rajoitettua takuuta,
eivatka sellaisissa yrityksissa Valmistajalle tehdyt vaateet ole toimeenpanokelpoisia.

11.  EI-VAKIOISET SYMBOLIT

Distal Marker Spacing
Distaalimerkkien valit

Shape
Muoto
Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC
Pyrogeeniton
GW Compeatibility <¢ wo
* Max OD

Johdinten yhteensopivuus

Maximum OD
Suurin uh.

Maximum PSI/kPa
Enimmadispaine PSI/kPa

Sheath Compatibility
Holkin yhteensopivuus

G A Q

Working Length

Tyoskentelypituus

Quantity

Méaéra Qry

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale

by or on the order of a physician. Rx ONLY
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta

saa myydd vain |adkari tai laakarin maarayksesta.
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1. DESCRIPTION

Les cathéters de support Quick-Cross Extreme Spectranetics sont des cathéters
intravasculaires, disponibles en plusieurs longueurs et en différentes configurations
d'extrémité. Tous les modéles comportent trois repéres radio-opaques équidistants le long
du corps distal permettant d'estimer la géométrie de l'intérieur du systeme vasculaire.
Le repére radio-opaque distal est positionné a 3 mm de I'embout distal du cathéter et un
raccord Luer femelle standard figure a I'extrémité proximale de chaque modéle. Le cathéter
est enduit d'un revétement lubrifié et hydrophile.

2. INDICATIONS

Les cathéters de support Quick-Cross Extreme sont des dispositifs de perfusion et
d'échange sur guide congus pour étre utilisés dans le systéme vasculaire. Les cathéters ont
pour but de soutenir un guide lors d’un accés intravasculaire, de permettre un échange de
guide et de fournir une voie d'administration de sérum physiologique ou de produits de
contraste a des fins diagnostiques.

3. CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

4.  AVERTISSEMENTS

. Pression de perfusion maximale : 300 psi pour les cathéters de 0,014 et 0,018 po.
et 500 psi pour les cathéters de 0,035 po.

. Le cathéter a été congu pour un usage unique. Ne pas le réutiliser ni le restériliser.

. Le cathéter ne doit étre utilisé que par des médecins qualifiés pour les interventions

vasculaires percutanées.

5. PRECAUTIONS

. NE PAS restériliser et 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.

. Conserver dans un endroit frais et sec. Protéger de la lumiére directe du soleil et des
températures élevées (supérieures a 55 °C ou 131 °F).

. Ne pas utiliser si le dispositif ou 'emballage est endommagé.

. Utiliser le cathéter avant la date d’expiration mentionnée sur 'emballage.

6. EVENEMENTS INDESIRABLES
Le cathétérisme vasculaire et/ou lintervention vasculaire peuvent engendrer des
complications, notamment (liste non exhaustive) :

. Dissection, perforation, rupture ou occlusion vasculaire totale
. Infection

. Hématome

. Angor instable

. Embolie

. Hypo/hypertension

. Infarctus aigu du myocarde

. Arythmie, y compris fibrillation ventriculaire

. Déces

7. CONDITIONNEMENT
Les cathéters de support Quick-Cross Extreme Spectranetics sont fournis STERILES. lls sont congus
et destinés exclusivement a un USAGE UNIQUE et ne doivent pas étre restérilisés ni réutilisés.

7.1 Stérilisation

. La stérilité du produit n'est garantie que si I'emballage na pas été ouvert ou
endommagé. Examiner I'emballage avant I'utilisation pour s'assurer que les témoins
de stérilité soient intacts. Ne pas utiliser le cathéter si 'emballage a été endommagé.
Ne pas utiliser le cathéter si la date de péremption (Utiliser avant le) indiquée sur son
emballage est dépassée.

7.2 Inspection avant utilisation
. Vérifier soigneusement avant |'utilisation que tout le matériel a utiliser ne présente
aucun défaut. Ne pas utiliser de matériel endommagé.

8.  COMPATIBILITE
Tableau des caractéristiques produits et des références de modéles

) o2 | s 2 §
R 2 |TEo| = . . o o
e | 5 PE|582| By |£o|2.| 8BS | £88
o @ SE|2Ea|l 8T |EZ|Ee| E£ | §3 8
3 20 | ES |252| B3 | £3|£S| £8 | v
<] ST 50 | 635 635 |=5|=> v 5 Suwl
= s Lo |a¥F| U5 |ec|as| & we g
32F
518-084 | 135cm | Droit 0,014"
100 cm 5F 4F 0,042" 15 mm
518-086 | 150cm | Droit 036mm
1,07 mm
518-088 | 90cm | Droit 60 cm 34F
0,018"
518-090 [ 135cm | Droit 5F 4F 0,044" 15 mm
100 cm |0/46 mm
518-092 | 150cm | Droit 1.12mm
518-076 | 65cm | Droit 45cm
45F
518-078 [ 90cm | Droit 70 cm 0,035”
N/D 5F 0,059” 50 mm
518-080 [ 135cm | Droit 115cm [0,89 mm
1,50 mm
518-082 | 150 cm | Droit | 130 cm
=== —
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9. PREPARATION A LA PROCEDURE ET MODE D’EMPLOI
Remarque : Observer les instructions du mode d’emploi pour tout équipement utilisé
en conjonction avec les cathéters de support Quick-Cross Extreme.

1. Préparation : Ouvrir l'emballage stérile en respectant les regles d'asepsie.
Enlever doucement le raccord Luer de la carte et sortir le cathéter de son emballage.
Remplir une seringue Luer-lock stérile standard de solution saline stérile et rincer
la lumiere.

2. Insertion : Introduire le cathéter sur un guide de diamétre approprié (consulter les
caractéristiques) par une gaine d'introduction ou un cathéter guide de diametre
approprié préalablement inséré en recourant a la technique habituelle.

3. Progression : Faire progresser le cathéter sous contréle radioscopique jusqu’au site
vasculaire voulu.

4. Retrait : Retirer doucement le cathéter en respectant la technique standard
et en faisant attention de bien maintenir le guide si celui-ci doit rester en place.

Perfusion : Pour effectuer une perfusion, retirer le guide et se référer aux caractéristiques
techniques relatives a la pression maximum de la perfusion.

Remarque : Ne pas dépasser les pressions de perfusion maximales.

Apres utilisation, éliminer tout I'¢quipement conformément aux réglementations relatives
aux déchets hospitaliers et aux matériaux nocifs pour 'environnement.

10. GARANTIE LIMITEE DU FABRICANT

Le fabricant garantit que le cathéter Quick-Cross Extreme est exempt de vices de
matériau et de fabrication lorsqu'il est utilisé avant la date de péremption indiquée et
lorsque l'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 Quick-Cross Extreme défectueux. Le fabricant
n'est pas responsable des dommages accessoires, spéciaux ou indirects résultant de
l'utilisation du Quick-Cross Extreme. Les dommages au Quick-Cross Extreme causés par
une mauvaise utilisation, une modification, un stockage ou une manipulation incorrects,
ou tout autre non-respect 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 'autorité d'étendre cette
garantie limitée et aucune tentative dans ce but ne saurait étre opposable au fabricant.

11. SYMBOLES NON STANDARD

Distal Marker Spacing
Espacement du repére distal

Shape

Forme

Apyrogene

GW Compatibility <¢ [
T Max 0D

Compatibilité du guide

Maximum OD
D.E. maximum

Maximum PSI/kPa
PSI/kPa maximum

Sheath Compatibility
Compatibilité de l'introducteur

Working Length
Longueur utile

Quantity QTY

Quantité

CIEANINY

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale

by or on the order of a physician.

MISE EN GARDE : conformément a la |égislation fédérale Rx ONLY
américaine, ce dispositif ne peut étre vendu ou prescrit

que par un médecin.
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1. BESCHREIBUNG

Die Spectranetics Quick-Cross Extreme Support Katheter sind intravasale Katheter.
Die Katheter sind in verschiedenen Langen und Spitzenausfihrungen erhdltlich.
Alle Modelle verfiigen tber 3 rontgendichte Marker, die in gleichméaBigen Absténden am
distalen Schaft angeordnet sind und als Hilfe bei der Beurteilung der GefdBgeometrie
dienen. Der distale rontgendichte Marker liegt innerhalb von 3 mm von der distalen
Katheterspitze. Das proximale Ende aller Modelle ist mit einer genormten Luer-Buchse
ausgestattet. Der Katheter ist mit einer gleitfahigen, hydrophilen Beschichtung versehen.

2. INDIKATIONEN

Quick-Cross Extreme Support Katheter fiihren und stiitzen einen Filhrungsdraht wéhrend
des Zugangs zum GefdBsystem, ermoglichen das Austauschen von Fihrungsdréhten
und stellen einen Kanal fiir das Verabreichen von Kochsalzlésungen oder diagnostischen
Kontrastmitteln bereit.

3. KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

4. WARNHINWEISE
. Maximaler Infusionsdruck: 300 psi fiir 0,014-Zoll- und 0,018-Zoll-Katheter und 500 psi
fiir 0,035-Zoll-Katheter.

. Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch konzipiert und vorgesehen.
Nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden.
. Der Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Durchfiihrung

perkutaner vaskularer Eingriffe qualifiziert sind.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

. Das Instrument NICHT resterilisieren oder wiederverwenden, da dadurch die
Gebrauchsfahigkeit des Instruments beeintrachtigt werden kann und das
Risiko der Kreuzkontamination durch ungeeignete Aufbereitung erhoht wird.
Das Wiederverwenden des fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten Instruments
kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren und macht die
vom Hersteller gewahrten Garantien nichtig.

. Kiihl und trocken lagern. Vor direktem Sonnenlicht und hohen Temperaturen
(Uber 55 °C oder 131 °F) schiitzen.

. Nicht verwenden, wenn das Instrument oder die Verpackung beschadigt ist.

. Der Katheter muss vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum

verwendet werden.

6. UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN
Eine GeféaB3katheterisierung und/oder vaskuldre Eingriffe konnen u.a. zu den nachstehenden
Komplikationen fiihren:

. Dissektion, Perforation, Ruptur oder vollstandige Okklusion von Gefdl3en
. Infektion

. Hamatom

. Instabile Angina pectoris

. Embolie

. Hypo-/Hypertonie

. Akuter Myokardinfarkt

. Arrhythmie, einschlielich Kammerflimmern
. Tod

7. LIEFERFORM

Die Quick-Cross Extreme Support Katheter von Spectranetics werden STERIL geliefert.
Die Gerite sind NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH gekennzeichnet und konzipiert
und durfen nicht resterilisiert und/oder wiederverwendet werden.

7.1 Sterilisation

. Die Sterilitat des Produkts ist nur dann gewahrleistet, wenn die Verpackung
ungedffnet und nicht beschédigt ist. Vor dem Gebrauch muss die sterile Verpackung
einer Sichtprufung unterzogen werden, um zu gewahrleisten, dass die Versiegelung
unversehrt ist. Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung
beschédigt ist. Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn das Verfallsdatum
auf der Verpackungsbeschriftung tberschritten wurde.

7.2 Kontrolle vor der Verwendung

. Vor der Verwendung missen alle Instrumente, die zum Einsatz kommen
sollen, genau auf Schaden Uberprift werden. Beschadigte Gerdte dirfen nicht
verwendet werden.
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8. KOMPATIBILITAT
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3,2Fr.
518-084 | 135cm | Gerade 0,014 Zoll
100 cm 5Fr. 4Fr. 0,042 Zoll| 15 mm
518-086 | 150 cm | Gerade 0,36 mm
1,07 mm
518-088| 90cm | Gerade | 60cm 34Fr
0,018 Zoll
518-090 | 135cm | Gerade 5Fr. 4 Fr. |0,044 Zoll| 15mm
100cm | 0,46 mm
518-092 | 150 cm | Gerade 1,12mm
518-076| 65cm | Gerade [ 45cm
4,5 Fr.
518-078 | 90cm | Gerade | 70cm [0,035 Zoll
- 5Fr. 10,059 Zoll| 50 mm
518-080| 135cm | Gerade | 115cm | 0,89 mm
1,50 mm
518-082| 150 cm | Gerade | 130 cm

9. VORBEREITUNG DES VERFAHRENS UND GEBRAUCHSANWEISUNG
Hinweis: Der Gebrauchsanweisung fiir alle Instrumente folgen, die mit den Quick-Cross
Extreme Support Katheter verwendet werden sollen.

1. Vorbereitung: Die sterile Verpackung mit sterilen Methoden 6ffnen. Den Luer-
Anschluss vorsichtig von der Karte entfernen und den Katheter aus der Packung
nehmen. Eine sterile Luer-Lock-Normspritze mit steriler Kochsalzl6sung fiillen und
das Lumen spiilen.

2. Einfuhren: Den Katheter Uber einen Fihrungsdraht geeigneter GroRe
(siehe,Technische Daten”) per Standardverfahren durch einen bereits eingebrachten
Flhrungskatheter bzw. eine bereits eingebrachte Einfiihrschleuse geeigneter
GroRBe einfiihren.

3. Vorschieben: Den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle zur gewlinschten Stelle
im Gefaf vorschieben.

4. Entfernen: Den Katheter vorsichtig per Standardverfahren zuriickziehen.
Dabei muss darauf geachtet werden, dass der Fihrungsdraht seine Position
beibehilt, wenn er im GefaR verbleiben soll.

Infusion: Vor der Infusion den Fiihrungsdraht herausziehen und die technischen Daten
bezliglich des maximalen Infusionsdrucks beachten.

Hinweis: Der maximale Infusionsdruck darf nicht Gberschritten werden.

Nach dem Gebrauch sind alle Instrumente unter Einhaltung der zutreffenden
Anforderungen fur Krankenhausabfalle und potenziell biogeféahrliche Stoffe zu entsorgen.

10. BESCHRANKTE GARANTIE DES HERSTELLERS

Der Hersteller garantiert, dass der Quick-Cross Extreme frei von Material- und
Herstellungsfehlern ist, sofern er vor dem angegebenen Verfallsdatum verwendet
wird und die Verpackung unmittelbar vor Gebrauch ungedffnet und unbeschadigt
ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie ist auf den Ersatz oder die
Erstattung des Kaufpreises fiir fehlerhafte Quick-Cross Extreme beschrénkt. Der Hersteller
haftet fur keine beilaufigen, Sonder- oder Folgeschaden, die durch die Verwendung des
Quick-Cross Extreme entstehen. Eine Beschadigung des Quick-Cross Extreme durch
die fehlerhafte Verwendung, Veranderung, falsche Aufbewahrung oder Handhabung
sowie jede andere Nichtbefolgung der vorliegenden Gebrauchsanweisung machen
diese beschrinkte 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
naturliche oder juristische Person, einschlieBlich aller autorisierten Vertreter oder Handler
des Herstellers, ist berechtigt, diese beschrankte Garantie zu verlangern oder zu erweitern,
und entsprechende Versuche sind nicht gegen den Hersteller einklagbar.

11.  NICHT GENORMTE SYMBOLE

Distal Marker Spacing
Abstand zwischen distalen Markern

Shape
Form
Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC
Pyrogenfrei
GW Compeatibility <¢ [
T Max 0D

Kompatibilitat mit Fihrungsdraht

Maximum OD
Hochst-AD

Maximum PSI/kPa
Maximaler PSI/kPa

Sheath Compatibility
Kompatibilitdat mit Schleuse

Working Length

Nutzldnge

Quantity

Menge

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

VORSICHT:  Laut US-amerikanischem Bundesgesetz ~darf Rx ONLY
dieses Produkt nur von Arzten oder auf arztliche Verordnung

verkauft werden

G

QTyY
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1. NEPIFTPA®OH

O1 kabetiipec Quick-Cross Extreme Support Ttng Spectranetics eival evdayyelakoi
kaBempec. O1 kabetrpeg autoi SiatiBevtal og TOIKIAA MNKWV KAl SIAHOPPWOEWY AKPWV.
‘OMa ta povtéha S1aBétouv 3 akTivookiepoUG SeikTEC, TomoBeTnuéVoug avd ioa SlaoTripata
KATA UKOG TOU TTEPIPEPIKOU Afova yia va BonBoUv 0Tov UTTOAOYICHO TNG YEWUETPIAG EVTOG
TOU ayYELaKOU OUOTAHATOG. O TEPIPEPIKOG OKTIVOOKIEPOG SeiKTNG gival TomoBeTnpévog
£VTOC 3 MM TOU TIEPIPEPIKOV GKPOU TOU KABETpa. STo eyyug AKpo KABe povTtéNou eivat
TomoBeTnuévo €va otdvtap OnAukd mpoadptnua luer. O KaBeTpag gival EMOTPWHEVOS HE
oANoBnpn), uSPOEIAN eMmKAAUYN.

2. ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ot kaBetpec Quick-Cross Extreme Support mpoopifovtal va kaBodnyouv kat va
unootnpifouv éva 08nyod cUpHa KATd TV MPOoacn OTO ayyELaKO CUOTNHA, VA EMIITPETOVV
NV evaAhayr o8nywv CUPHATWY Kal Va TIAPEXOLV évav aywyo yla TNV £yXuon aAatouxwv
SloALpATWY 1 SI0YVWOTIKWV OKIAYPAPIKWY OUCLWV.

3. ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn.

4. MPOEIAOMOIHZEIX
. Méyiotn mieon éyxuong: 300 psi yla Toug kabetripeg 0,014” kat 0,018” kat 500 psi yia

Toug Kabetripeg 0,035"

. O kabetripag €xel oxedlaoTel kat mpoopiletal yla pia xprion poévo. Mnv tov
EMAVATIOCTEIPWVETE /KL VA TOV EMAVAXPNGIHOTOLEITE.

. O kaBetpag Ba MPEmel va XpNnoIUOTIoLETaAl HOVO aTTO 1aTPOUG APTIA KATAPTIOHEVOUG

oTn Slevépyela SIaSEPUIKWV, AYYEIOKWV EMEUBACEWV.

5. MPOO®YAAZEIZ

. NA MHN €mavamooTEIPWVETE 1 EMAVAXPNOIUOTOIEITE QUTH T CUCKELN, €Medn
QUTEG Ol EVEPYEIEG UMOPEL va €mMnpedoouv Tnv amdédoon TG OUOKEURG i va
auffoovv Tov Kivduvo empoluvong efartiaq akatdAAnAng emavenefepyaciag.
H emavaypnotgomoinon authi¢ TnG CUOKEUNG piag xpriong pmopei va odnynoet
oe ooPapd Ttpaupatiopd 1 BAvato Tou acBevr) KAl OKUPWVEL TIG EYYUNOEIG
TOU KATAOKELAOTH.

. Dulacoetal oe 5pooepd, ENpod Xwpo. Na TPoPUAACTETaL A6 TO APETO NALAKO PWE
Kkat v uPnAn Beppokpacia (peyaAutepn amo 55 °C iy 131 °F).

. Mn xpnotHOTIOIEITE EGV TO OPYAVO I N} CUCKELAGIA £XOUV UTTOOTEL {NHId.

. Xpnotyomoote Tov Kabetripa mpiv amod Ty nuepopnvia Anéng mou avaypdeetat

OTn ouoKevaaia.

6. ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

O ayyelakog KaBeTNPIAoPOG /KAl Ol AYYEIaKEG EMEUPACES EVEEXETAL VA TTPOKANETOUV
£MMAOKEG oupmepNapBavopévwy, HeTagy AANwv, Twv €§1G:

. Alaxwplopdg, Statpnon, prén 1 oAKn amogpagn Tou ayyeiou

. Noipwén

. Apdtwpa

. Aotabn¢ otnbayxn
. EpBorn

. Ynétaon/unéptaon

. 08U éuppaypa Touv puokapdiouv
. Appubpia, cupmephapBavopévng Tng KOIAKAG HOPUAPUYNG
. Odvatog

7. TPOMOZX AIAGEZHZ

Ot kaBetpeg  Quick-Cross  Extreme Support Tng Spectranetics mapéxovtat
AMOZTEIPQMENOL. Ta dpyava éxouv oxedlaoTei kat mpoopilovtat yia MIA XPHEH MONO
Kal Sev TIPEMEL VAl EMAVATIOOTEIPWVOVTAL /KAl VAl ETavaypnoipomolouvTal.

71 Amnooteipwon

. H amooteipwon tou mpoidvTog €ival eyyunpévn pOVO €QOOOV N CUCKeLasia
Sev éxel avolxtel Kal gival ABIkTn. Mpwv amd Tn xprion, emMOewpPROTE OMTIKA TV
AMOOTEIPWHEVN OUOKevaoia yla va PBefaiwbeite ot dev €xouv mapaflactei Ta
o@payiopata. Mn xpnotloToLeiTe ToV KABETPA €AV EXEL EMNPEACTEL N AKEPALOTNTA
NG ouokevaoiag. Mn xpnoIMOTOLETE TOV KABETHPA €AV €XEL TTAPENDEL N NUEPOUNVia
AENG Tou avaypAPeTal 0TNV EMOARHAVON TNG CUCKEUATIAG.

7.2 Embswpnaon miptv and tn xprion

. Mpwv amd ™ xprion, €€eTA0TE MPOOEKTIKA OAO Tov €EOTMAIOUO TIOU TIPOKEITAL VA
XpnotpomoinBei, yla Tuxov eAattwpata. Mn XpnoIHOTIOIETE TUXOV EEOTAIOUO TTOU
£xet umooTei {nuid.
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8. ZYMBATOTHTA
Mivakag XapakTnpIoTIKWV MPoIovVToG Kat aptOu®V HovTEAWY

g
> 2 s c
< g gl «vgl & . y . EE
2 | B|-S| 53/6.8|cEs. (g283|-E5¢8 S5
] vy3|3%|ys253E(65E3ESEsESEE ET
o |2o0|80C|lazxz|xk 8 XXy cr 3wl 68
|5 |E5|=SE| 355|222 5232H8 28 83
= S2|JP=ESF| A0 |GRco|flwa|=¥s & a3
; 32F
518-084 (135 cm| lolo 0,014"
100 cm 5F 4F 0,042" |15 mm
518-086 150 cm | oo 0,36 mm
1,07 mm
518-088| 90 cm | oo | 60cm 34F
0,018"
518-090| 135 cm | loto SF 4F 0,044” |15 mm
100 cm | 0,46 mm
518-092( 150 cm | 'lolo 1,12mm
518-076| 65cm | loto | 45cm
45F
518-078| 90cm | lowo | 70cm | 0,035” AEN
5F 0,059” |50 mm
518-080| 135 cm | loto | 115 cm | 0,89 mm | 2/ATIOETAI
: 1,50 mm
518-082 (150 cm| ‘loo | 130 cm

9. MPOETOIMAZIA A TH AIAAIKAZIA KAl OAHTIEZ XPHZHXZ
Inpeiwon: AkohoubnoTe TIg odnyieg xpriong yia 6Ao Tov EOMAICHO TTOU TTPOKEITAL VAt
xenotuomolnBei pe Tov kabetripa Quick-Cross Extreme Support.

1. Mpoetopacia: Me donmtn TexVIKr, QVOIETE TNV AMOOTEIPWHEVN CUOKELAGIA.
BydATE TIPOOEKTIKA TOV OUPANG TOU TIPOCAPTHHATOC luer amd To XapTi Kal CUPETE
Tov KaBetpa amd Tn ouokevacia. lEPioTeE pia amooTelpwuévn clptyya e
oupBatikn ao@dAeia luer pe oteipo ahatouxo SidAupa Kat EEMAUVETE TOV AUAO.

2. Elocaywyn: Méow odnyol kabetipa fj OnkaploL elcaywyng KatdAnAou peyéboug,
TIOU £€xEL EI00YOEl TIPONYOUHEVWG, EI0AYAYETE TOV KABETHpa pe Tn Xprion odnyou
oUppaTOG KataMnhou peyéBoug (Seite TG TPOSIAYPAPES), XPNOIUOTIOIWVTAG
TUTTIKH TEXVIKN.

3. MpowBnon: Xpnolpomoote akTivookomik kaBodrynon katd tnv mpowdnon tou
kaBetpa otnV emBuUNTH B€0N EVTOG TOU ayYELAKOU CUCTHUATOG.

4. A@aipgon: AMOOUPETE TIPOOEKTIKA TOV KABETAPA  XPNOIHOMOWWVTAG  TUTTIK
TEXVIKN, TTPOOEXOVTAG va S1aTnproeTe Tn B€0n Tou 08nyoL CUPHATOC EROCOV AUTO
mpoopiletal va mapapeivel otn B£on Tou.

‘Eyxuon: Na va Kkdavete £yxuon, omocUpeTe TOo odnyd oUppA Kal avatpé€te OTIq
TPOSIaYPAPES yia TN LéyLoTn TTiEon €yXUong.

Inpeiwon: Mnv urepPaiveTte TIG PéYIoTEG TIHEG TTEONG £yXUONG.

Metd Tn Xprion, amoppiPpTe OGN0 ToV EEOTTMOHO CUHPWVA HE TIG IOXUOUCEC TIPOBAETTOUEVEC
AMAUTACELG TTOU OXeTI(OVTAlL PE TA VOOOKOMEIAKA amoBAnta kKat ta UAKGE SuvntikoU
Broloyikou kivéuvvou.

10. TMEPIOPIZMENH EITYHXZH TOY KATAZKEYAXTH

O KATAOKEVAOTAG gyyudtal ot o KaBetipag Quick-Cross Extreme Sev mpokeital va
TIAPOUCIACEl ENATTWHATA OTO UNIKO fi/Kal TNV KATAoKeur, dtav xpnotpomoleital mpwv
and v nuepopnvia AEng Kal 6tav n cuokeuacia Sev €XEL AVOIXTEL Kal OEV €XEL UTTOOTEI
{nua apéowc mptv amd Tn xprion. H euBuvn Tou KATAOKELAOTH CUPPWVA HE TV TTOPOVCa
£yyunon meplopileTal 0TNV avTIKATAGTAON i} TNV EMOTPOPH XPNUATWY TNG TIUAG Ayopdg
yla omolodnmote eAattwpatiko Kabetripa Quick-Cross Extreme. O KaTaoKeLaoTrG Sev
Ba eival umevBUVOC yla aKoUOIES, EISIKEG 1} amoBEeTIKEG {npieg TOU TTPOKUTITOUVV Ao TN
xpnon tou kabetrpa Quick-Cross Extreme. Znuid otov kabetipa Quick-Cross Extreme
TTOU TIPOKAAEITAL amd KOKN HETOXEIPION, Tpomomoinon, €0@AAMEVn @UAAEN 1 XEIPIOUO
1 omowadimote AN amotuyia TPNoNG autwy Twv Odnywy Xpriong Ba amotelei artia
yla v akUpwon tng mapovoag meploplopévng eyyonong. H MAPOYZA MEPIOPIZMENH
EFTYHZIH ANTIKAOIZTA PHTA OAEX TIX AAAEZ EFTYHZEIX, PHTEX 'H ZIQMHPEZ,
ZYMMEPINAMBANOMENHE THX ZIQMHPHE EFTYHIHX EMMOPEYZIIMOTHTAZ
‘'H KATAAAHAOTHTAZX TIA ZYTKEKPIMENO XKOMO. Kavéva dtopo 1 ovtotnta,
oupmepNapBavopévwy omolwvSATOTE E0UCIOSOTNUEVWY AVTITPOOWTTWY 1 METATWANTWY
Tou KataokevaoTr) Sev €xel TNV €£0UclodOTNON va UETABECEL 1 VA EMEKTEIVEL QUTH TNV
TIEPIOPIOMEVN €yyUnon Kat omoladimote mpoomndBeia va yivel KaTt tétolo Sev Ba egivat
eKTENéOIUN KaTA TOou KataokeuaoTh.

11. MHTYNIKA ZYMBOAA

Distal Marker Spacing
AlGoTNpA HETAEY TIEPIPEPIKWY SEIKTWV

Shape

Ixipa

Non-Pyrogenic
Mn nupetoydvo

GW Compatibility <7¢ M:)YVODD

JuppatétnTa 08nyol cUPUATOG

Maximum OD
MéyloTn e§wTepIkn SIaUETPOC

Maximum PSI/kPa <
&

Méyioto PSI/kPa

Sheath Compatibility
JuppatdtnTa Onkaplo

Working Length

Mnkog Aertoupyiag

Quantity

Moodtnta Qry
CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale

by or on the order of a physician.

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopobeoia (twv H.M.A.) emtpémet Rx ONLY
™V MWANCN TOU OpyAavou autol pévo amd atpd 1 KATOmv

£VTOANG LaTpoU.
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1. LEIRAS

A Spectranetics Quick-Cross Extreme tamasztokatéterek intravascularis katéterek. Ezek a
katéterek kiilonb6zé hosszméretekben és csucskialakitdsokban kaphaték. Mindegyik
modell rendelkezik 3 sugarfogd jelzéssel, amelyek a distalis szaron helyezkednek el
egyenl6 tavolsagban, és az érrendszeren beliili geometriai helyzet becslését segitik.
A distalis sugarfogo jelzés a distalis katétervéghez képest 3 mm-en beliil helyezkedik el.
Egy szabvanyos luer csatlakozé taldlhaté minden egyes modell proximalis végén. A katéter
sikos, hidrofil bevonattal rendelkezik.

2. FELHASZNALASI JAVALLATOK

A Quick-Cross Extreme tamasztokatéterek vezetik és tartjak a vezetédrétot az érrendszerbe
valé behatolds soran, lehetévé teszik a vezetédrétok cseréjét, és modot biztositanak
a sooldatok és diagnosztikai kontrasztanyagok beadasara.

3. ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

4. FIGYELMEZTETESEK

. Maximalis inflziés nyomas: 300 psi a 0,014"-es és 0,018"-es katéterek és 500 psi
a 0,035 "-es katéterek esetén.

. A katéter egyszer hasznalatos. Ne sterilizalja ujra és/vagy ne haszndlja fel Gjra!

. A katétert csak percutan és vascularis beavatkozasok elvégzésében jartas
orvos hasznalja!

5. ELOVIGYAZATOSSAGI MEGFONTOLASOK

. NE sterilizélja Ujra vagy hasznélja Ujra ezt az eszkozt, mert ez csokkentheti
a teljesitményét, vagy novelheti a nem megfelelé Ujrafeldolgozas kovetkeztében
létrejovo keresztfertézés kockazatat! Ennek az egyszer hasznalatos eszkoznek
az Ujrafelhasznalasa a beteg sulyos sériléséhez vagy haldldhoz vezethet,
és érvénytelenné teszi a gyarto garanciajat.

. Széraz, hlivds helyen tartandé. Ovja a kdzvetlen napfénytdl és magas (55 °C-nél vagy
131 °F-nél magasabb) hémérséklettdl.

. Az eszkdz vagy a csomagolas sériilése esetén ne hasznalja!

. A katétert a csomagolason feltlintetett, Lejarati id6” el6tt hasznalja fel.

6. NEMKIVANATOS HATASOK
Az ér katéterezése és/vagy a vascularis beavatkozds - tobbek kozott — az aldbbi
szovédményeket okozhatjak:

. Er dissectioja, perforatioja, rupturéja vagy teljes elzérédasa
. Fert6zés

. Haematoma

. Instabil angina

. Embolia

. Hypotonia/hypertonia

. Acut myocardialis infarctus

. Ritmuszavar, beleértve a kamrafibrillaciot is

. Halal

7. KISZERELES

A Spectranetics Quick-Cross Extreme tamasztokatétereket etilén-oxiddal sterilizaltak,
és STERILEN keriilnek forgalomba. Az eszkézoket EGYSZERI HASZNALATRA jelslték meg
és tervezték, és nem sterilizdlhatdak és/vagy nem hasznalhatoak fel Gjra!

7.1 Sterilizacio

. A termék sterilitasa csak akkor garantalt, ha a csomagolas zart és sértetlen. Hasznalat
el6tt tekintse meg a steril csomagot, és ellendrizze, hogy a lezarasok sértetlenek-e.
Ne hasznalja a katétert, ha a csomagolas épsége sérilt! Ne hasznalja a katétert
a csomagolas cimkéjén talalhato, Lejarati id6"-n tul!

7.2 Hasznalat el6tti ellen6rzés

. Hasznalat el6tt az Osszes hasznadlandd felszerelést tekintse meg az esetleges
sériilések ellenérzésére. Ne hasznaljon semmilyen felszerelést, ha az sérilt!
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8. KOMPATIBILITAS

A termék jell 6inek és modell inak tablazata
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518-084 [ 135 cm [Egyenes 0,014"
100 cm 5F 4F 0,042" |15 mm
518-086 [ 150 cm [Egyenes 036 mm
1,07 mm
518-088 [ 90 cm [Egyenes| 60 cm 34F
0,018”
518-090 [ 135 cm |Egyenes 5F 4F 0,044" |15 mm
100 cm | 0,46 mm
518-092 [ 150 cm |Egyenes 112 mm
518-076 | 65 cm [Egyenes| 45 cm
45F
518-078| 90 cm |Egyenes| 70cm | 0,035”
"em 1 sF | 0059" |50mm
alkalmazhaté
518-080 | 135 cm [Egyenes|115 cm|0,89 mm
1,50 mm
518-082 150 cm [Egyenes|130 cm

9. AZ ELJARAS ELOKESZULETEI ES HASZNALATI UTASITASOK
Megjegyzés: Minden eszkoz esetében, melyet a Quick-Cross Extreme tamasztokatéterrel
hasznal, kdvesse annak hasznélati utasitasait.

1. Elékészités: Steril eljarassal nyissa fel a steril csomagot. Ovatosan tavolitsa el a luer
csatlakozot a laprol, és vegye ki a katétert a csomagbdl. Téltson meg egy steril,
szabvanyos luer-zéras fecskend6t steril sooldattal, és 6blitse at a lument.

2. Bevezetés: Egy korabban bevezetett, megfeleléen méretezett vezetékatéteren
vagy bevezetéhiivelyen keresztil vezesse be a katétert a megfeleléen méretezett
(lasd ,M(iszaki adatok”) vezet6drot felett, a szabvanyos mddszernek megfeleléen.

3. Eléretolas: Fluoroszkdpias ellenérzés mellett tolja elére a katétert a kivant pozicidba
az érhaldzaton belul.

4. Eltévolitas: Ovatosan huzza vissza a katétert a szabvanyos médszernek megfelel6en,
vigydzva a vezetédrot helyzetének megtartdsara, ha a vezetédrotot a helyén
kivanja tartani.

Infazié: Az infizid kivitelezéséhez huzza vissza a vezetddrotot, és nézze meg a mUszaki
adatokban megadott maximalis infuzioés nyomast.

Megjegyzés: Ne haladja meg az ajanlott infizids nyomast!

Hasznalat utan a kérhazi hulladékra és a potencialisan bioldgiailag veszélyes anyagokra
vonatkozo el6irasoknak megfeleléen semmisitse meg az 6sszes eszkozt.

10. A GYARTO KORLATOZOTT JOTALLASA

A gyarté garantélja, hogy a Quick-Cross Extreme katéter anyag- és gyartasi hibatol
mentes, amennyiben a feltlintetett szavatossagi idén bellil hasznaljék fel, és amennyiben
csomagolésa kozvetlendl a felhasznalas el6tt bontatlan és sértetlen. A jelen jotallas alapjan
a gyartd feleléssége a hibas Quick-Cross Extreme katéter cseréjére vagy vételdranak
visszafizetésére korlatozodik. A gyarté nem vonhaté felelésségre a Quick-Cross Extreme
katéter hasznélatdbol eredé barmilyen jarulékos, kiilonleges vagy kovetkezményes
karért. Jelen korlatozott jotallast érvényteleniti a Quick-Cross Extreme katéter olyan
karosodasa, amely annak helytelen hasznalatabdl, moddositasabdl, nem megfelelé
tarolasabol vagy kezelésébdl, illetve a jelen hasznalati utasitdsok be nem tartasébol
ered. EZ A KORLATOZOTT JOTALLAS KIFEJEZETTEN HELYETTESIT MINDEN EGYEB,
KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS JOTALLAST, BELEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEG
VAGY VALAMILYEN KULONLEGES CELNAK VALO MEGFELELES HALLGATOLAGOS
GARANCIAJAT. Semmilyen maganszemély vagy jogi személy, ideértve a gyarté barmely
hivatalos képvisel6jét vagy viszonteladdjat is, nem jogosult ezt a korlatozott jotallast
meghosszabbitani vagy kiterjeszteni, és semmilyen erre irdnyuld prébélkozas nem
érvényesithet6 a gyartoéval szemben.

11. NEM SZABVANYOS JELEK MAGYARAZATA

Distal Marker Spacing
Distalis jel6l6 tavolsaga
Shape
Alak
Non-Pyrogenic
s NON-PYROGENIC
Nem pirogén
GW Compatibility <¢ wo
Vezet6drot-kompatibilitas L)

Maximum OD
Maximalis kiilsé atméré

Maximum PSI/kPa <
Maximalis nyomés PSI/kPa-ban \

Sheath Compatibility
Huively-kompatibilitas

Working Length

Munkahossz

Quantity
Mennyiség Qry
CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale

by or on the order of a physician.

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei Rx ONLY
értelmében ez az eszkoéz kizardlag orvos altal vagy orvosi

rendelvényre értékesithetd.
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11.  OSTOPLUD TAKN
1. LYSING

Spectranetics Quick-Cross Extreme studningsholleggir eru adaleggir. bessir holleggir
fast i ymsum lengdum og med mismunandi endastykkjum. Allar gerdirnar eru med
3 geislapéttar merkingar med jofnu millibili eftir flaerenda leggsins til ad audvelda mat
4 stadsetningu peirra i aedakerfinu. Geislapétta merkingin fjeerst er stadsett 3 mm fra
endastykkinu & fjeerenda holleggsins. Stadladur luer-las med istungu er & naerenda hverrar
gerdar. Holleggurinn er htidadur med sleipri, vatnssaekinni hud.

2. LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Quick-Cross Extreme studningsholleggir eru atladir til ad stydja vid styrivir a leid sinni inn
i 2edakerfid, gera kleift ad skipta um styrivir og sem leidsla fyrir inndaelingu & saltlausnum
eda skuggaefnum til sjukdémsgreiningar.

3.  FRABENDINGAR
Engar pekktar.

4. VIDVARANIR
. Héamarks innrennslisprystingur: 300 psi fyrir 0,014 tommu (0,36 mm) og 0,018
tommu (0,46 mm) holleggi og 500 psi fyrir 0,035 tommu (0,89 mm) holleggi.

. Holleggurinn er einungis hannadur og atladur til ad vera einnota. Ekki ma
daudhreinsa aftur og/eda endurnota.
. Einungis leeknar sem eru til pess hafir ad framkvaema aedainngrip i gegnum hud

2ettu ad nota hollegginn.

5.  VARUDARRADSTAFANIR

. Daudhreinsid pennan bunad EKKI aftur eda notid aftur par sem pad getur dregid
ur afkastagetu bunadarins eda aukid haettuna & krosssmitun vegna évideigandi
endurvinnslu. Endurnotkun pessa einnota bunadar gati leitt til alvarlegra meidsla
eda dauda sjuklings og égildir 4byrgdir framleidanda

. Geymist & koldum og purrum stad. Verjid gegn beinu sélarljosi og haum hita
(haerrien 55° Ceda 131°F).

. Notid ekki ef binadur eda umbudir eru skemmdar.

. Notid hollegginn fyrir dagsetninguna sem gefin er upp & eftir ,Notist fyrir”

(fyrningardagsetningunni) & umbuadunum.

6. AUKAVERKANIR
/Adapraeding og/eda edainngrip geta m.a. valdid aukaverkunum eins og peim sem taldar
eru upp hér ad nedan, en listinn er ekki teemandi:

. Sundurskurdur, gotun, rof eda alger stiflun & 2ed
. Syking

. Margull

. Ostddug hjartaéng

. Blodrek

. Of lagur/har blédprystingur

. Bratt hjartadrep

. Hjartslattartruflun, par 8 medal sleglatif
. Daudi

7.  AFHENDINGARFORM

Spectranetics Quick-Cross Extreme studningsholleggir eru afgreiddir DAUDHREINSADIR.
Bunadurinn er einungis setladur og hannadur til ad vera EINNOTA og ekki ma daudhreinsa
hann og/eda endurnota.

7.1 Daudhreinsun

. Adeins er haegt ad abyrgjast daudhreinsun vérunnar ef pakkningin er 6opnud og
bskemmd. Skodid daudhreinsada pakkninguna til ad tryggja ad innsigli hafi ekki
verid rofin. Notid ekki hollegginn ef 6ryggi pakkningarinnar hefur verid stofnad i
haettu. Notid ekki holleggjarbunad ef ,Notkunardagsetning” & pakkningunni er lidin.

7.2 Skodun fyrir notkun

. Rannsakid vandlega 6l taeki fyrir notkun vegna hugsanlegra galla. Notid ekki teeki
sem eru skemmd.

8. SAMHEFI
Tafla yfir vérueiginleika og tegundanimer
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. 3,2F
518-084|135cm | Beinn 0,014"
100 cm 5F 4F 0,042" 15mm
518-086| 150 cm | Beinn 0,36 mm
1,07 mm
518-088| 90 cm | Beinn 60 cm 34F
0,018”
518-090[135cm | Beinn 5F 4F 0,044" | 15mm
100 cm |0,46 mm
518-092| 150 cm | Beinn 1,12mm
518-076 | 65cm Beinn 45cm
4,5F
518-078 | 90 cm Beinn 70cm | 0,035 | .
! A ekki "
vio 5F 0,059 50 mm
518-080| 135cm | Beinn 115cm (0,89 mm
1,50 mm
518-082(150cm| Beinn 130cm
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9. UPPSETNINGARFERLI OG NOTKUNARLEIDBEININGAR
Athugid: Fylgid notkunarleidbeiningum alls Utbunadar sem notadur er med Quick-Cross
Extreme studningsholleggjum.

1. Undirbuningur: Opnid daudhreinsudu pakkninguna med smitsaefdri adferd.
Fjarleegid luer-tengid af spjaldinu og takid hollegginn Ur umbudunum.
Fyllid daudhreinsada, stadlada luer-sprautu med safdri saltlausn og skolid holid.

2. Innsetning: Praedid hollegginn inn i 4dur ifeerdan styrihollegg eda undanfaraslidur
af réttri steerd, utan um rétta steerd af styrivir (sja taeknilysingu) med hefdbundinni
aofer.

3. braeding: Nota skal gegnumlysingarbunad til adstodar vid ad praeda hollegginn &
réttan stad i eedakerfinu.

4. Brottnam: Fjarlaegid hollegginn varlega med hefdbundinni adferd og gaetid pess ad
halda styrivirnum a sinum stad ef hann & ad verda eftir.

Innrennsli: Innrennsli er framkveemt med pvi ad draga styrivirinn Ut og fara eftir hamarks
innrennslisprystingi sem gefinn er upp i taeknistadli.

Athugid: Notid ekki meiri innrennslisprysting en maelt er med.

Fargid 6llum bunadi eftir notkun i samraemi vid videigandi kréfur um trgang a sjikrahtsum
og efnum med mogulega lifsynahaettu.

10. TAKMORKUD ABYRGD FRAMLEIDANDA

Framleidandi dbyrgist ad Quick-Cross Extreme studningsholleggir séu lausir vid galla hvad
vardar efni og fragang pegar varan er notud fyrir uppgefinn ,sidasta notkunardag” og
begar umbudirnar eru éopnadar og éskemmdar rétt fyrir notkun. Abyrgd framleidanda
samkvaemt abyrgd pessari er takmorkud vido ad skipta vorunni eda endurgreidslu
kaupverds vegna hvers kyns galla i Quick-Cross Extreme. Framleidandi er ekki abyrgur
fyrir hvers kyns 6beinu, sérstoku eda afleiddu tjoni vegna notkunar & Quick-Cross Extreme.
Skemmd & Quick-Cross Extreme vegna rangrar notkunar, breytingar, rangrar geymslu eda
medhondlunar, eda vegna pess ad ekki er farid eftir notkunarleidbeiningum pessum ad
63ru leyti, mun égilda pessa takmérkudu abyrgd. PESSI TAKMARKADA ABYRGD KEMUR
i STADINN FYRIR ALLAR APRAR BEINAR OG OBEINAR ABYRGPIR, P.M.T. OBEINA
ABYRGD UM SOLUHAFI EDA HAFI TIL AKVEDINS 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 ekki verdur haegt ad framfylgja
slikri tilraun gagnvart framleidanda.

11. OSTOPLUD TAKN

Distal Marker Spacing
Bil milli merkinga a fjeerenda

Shape

Légun

Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC
Séttvarid

GW Compatibility <; Wy
Samhaefni vira LT

Maximum OD
Mesta ytra pvermal

Maximum PSI/kPa
Hémarks PSI/kPa

Sheath Compatibility
Samhaefni slidra

Working Length

Vinnulengd

Quantity
Fjoldi

G N Q

QTyY

CAUTION Federal: law (USA) restricts this device to sale by

or on the order of a physician
VARUD: Bandarisk alrikislég takmarka sélu & pessu teeki vid Rx ONLY

s6lu beint til laeknis eda samkvaemt tilvisun lzeknis.
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1. DESCRIZIONE

| cateteri di supporto Spectranetics Quick-Cross Extreme sono cateteri intravascolari.
Tali cateteri sono disponibili in diverse lunghezze e configurazioni di punta. Tutti i modelli
sono provvisti di 3 marker radiopachi distanziati in modo uniforme lungo I'asse distale,
in modo da agevolare la valutazione della geometria del sistema vascolare. Il marker
radiopaco distale & posizionato entro 3 mm dalla punta distale del catetere. Un luer
femmina standard & posizionato sull'estremita prossimale di ciascun modello. Il catetere
éricoperto da un rivestimento idrofilo lubrificato.

2. INDICAZIONI PER L'USO

| cateteri di supporto Quick-Cross Extreme servono per guidare e supportare un filo guida
durante l'accesso alla vascolarizzazione, consentire scambi di filo e fornire un condotto
per la somministrazione di soluzioni saline o agenti di contrasto diagnostici.

3. CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

4. AVVERTENZE

. Massima pressione di infusione: 300 psi per cateteri da 0,014 poll. e 0,018 poll.
e 500 psi per cateteri da 0,035 poll.
. Il catetere @ monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare.
. L'utilizzo del catetere € riservato ai medici qualificati per I'esecuzione di interventi

percutanei vascolari.

5.  PRECAUZIONI

. NON risterilizzare o riutilizzare questo dispositivo: tali processi possono compromettere
le prestazioni del dispositivo o aumentare il rischio di contaminazione crociata a
causa del ritrattamento inadeguato. Il riutilizzo di questo dispositivo monouso pud
causare gravi lesioni o la morte del paziente e invalida le garanzie del produttore.

. Conservare in un luogo fresco e asciutto. Evitare l'esposizione alla luce solare diretta
e temperature elevate (superiori a 55 °C 0 131 °F).

. Non utilizzare in caso di danni al dispositivo o alla confezione.

. Utilizzare il catetere prima della data di scadenza specificata sulla confezione.

6.  EVENTIAVVERSI
La cateterizzazione vascolare e/o l'intervento vascolare possono dare luogo a complicazioni
incluso, a titolo informativo ma non esaustivo:

. Dissezione, perforazione, rottura o totale occlusione vascolare
. Infezione

. Ematomi

. Angina instabile

. Embolia

. Ipo/ipertensione

. Infarto miocardico acuto

. Aritmie, incluso fibrillazioni ventricolari

. Morte

7. DOTAZIONE E USO

| cateteri di supporto Spectranetics Quick-Cross Extremevengono forniti in confezione
STERILE. | dispositivi sono ideati e progettati ESCLUSIVAMENTE PER ESSERE UTILIZZATI
UNA SOLA VOLTA e non devono essere risterilizzati e/o riutilizzati.

71 Sterilizzazione

. Le condizioni sterili del prodotto vengono garantite solo se la confezione non
& aperta o danneggiata. Prima dell’'uso, ispezionare visualmente la confezione
sterile per verificare I'integrita dei sigilli. Non utilizzare il catetere se la confezione
& stata danneggiata. Non utilizzare il catetere se la “Data di scadenza” indicata sulla
confezione é trascorsa.

7.2 Ispezione prima dell’'uso
. Prima dell'uso, esaminare attentamente l'intera apparecchiatura da usare, perrilevare
la presenza di eventuali difetti. Non utilizzare 'apparecchiatura se danneggiata.
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8. COMPATIBILITA

Tabella dei numeri di modello e caratteristiche del prodotto
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518-084 [ 135 cm | Diritta 0,014 poll.
100 cm 5F 4F 0,042 poll.| 15 mm
518-086 | 150 cm | Diritta 0,36 mm
1,07 mm
518-088 | 90 cm | Diritta | 60 cm 34F
0,018 poll.
518-090| 135 cm | Diritta 5F 4F 0,044 poll.| 15 mm
100 cm |0,46 mm
518-092| 150 cm | Diritta 1,12mm
518-076 | 65cm | Diritta | 45cm
45F
518-078| 90 cm | Diritta | 70cm 0,035 poll.
N.d. 5F 10,059 poll.| 50 mm
518-080 | 135 cm | Diritta [ 115 cm | 0,89 mm
1,50 mm
518-082 [ 150 cm | Diritta | 130 cm

9. IMPOSTAZIONE DELLA PROCEDURA E ISTRUZIONI PER L'USO
Nota: seguire le istruzioni per 'uso relative a tutti gli strumenti da utilizzare con i cateteri
di supporto Quick-Cross Extreme.

1. Preparazione: aprire la confezione sterile adottando una tecnica asettica. Rimuovere
delicatamente I'unita luer dal contenitore e rimuovere il catetere dalla confezione.
Riempire una siringa luer-lock standard con soluzione salina e risciacquare il lume.

2. Inserimento: con un catetere guida inserito in precedenza e dalle dimensioni
appropriate, oppure con una guaina per introduzione, inserire il catetere su un filo
guida dalle dimensioni appropriate (fare riferimento alle specifiche), utilizzando
la tecnica standard.

3. Avanzamento: utilizzare una guida fluoroscopica durante I'avanzamento del
catetere fino a raggiungere la posizione desiderata all'interno del sistema vascolare.

4. Rimozione: ritirare delicatamente il catetere utilizzando la tecnica standard,
facendo attenzione a mantenere la posizione del filo guida, se lo stesso deve restare
in posizione.

Infusione: per eseguire l'infusione, ritirare il filo guida e consultare le specifiche per la
massima pressione di infusione.

Nota: non eccedere le pressioni di infusione consigliate.

Dopo l'uso, smaltire tutto il materiale secondo le norme applicabili in materia di rifiuti
ospedalieri e di materiali a rischio biologico.

10. GARANZIA LIMITATA DEL PRODUTTORE

Il produttore garantisce che il dispositivo Quick-Cross Extreme & privo di difetti materiali
e di lavorazione se usato entro la “data di scadenza” e se la confezione non & 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 Quick-Cross Extreme
difettosi. Il produttore non é responsabile di danni accidentali, straordinari o consequenziali
derivanti dall'uso di Quick-Cross Extreme. Il danneggiamento di Quick-Cross Extreme
causato da uso improprio, alterazione, conservazione o trattamento impropri o da qualsiasi
altra inosservanza di queste istruzioni per I'uso annulla la presente garanzia limitata.
LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE ALTRE GARANZIE,
ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA
O IDONEITA A 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

Distal Marker Spacing
Spaziatura marker distale

Shape

Forma

Apirogeno

GW Compatibility <¢ W
T MaxOD

Compatibilita filo guida

Maximum OD
D.E. massimo

Maximum PSI/kPa
PSI/kPa max

Sheath Compatibility
Compatibilita guaina

Working Length
Lunghezza di lavoro
Quantity QrY

Quantita

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale

by or on the order of a physician.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti autorizzano la Rx ONLY
vendita di questo prodotto esclusivamente dietro prescrizione

di un medico.

G A Q

P010820-00 17Dec15 (2015-12-17) 32



< Spectranetics' .
ﬁ.\c Lietosanas
QUi s instrukcija

Atbalsta Katetrs

Latvian / latviesu valoda
Satura raditajs

T APRAKSTS, | . iiiiiiiieeeenenenenceeencnnananaass33
2. LIETOSANASINDIKACIAS, . ... ... ...covvinrennnnennnn....33
3. KONTRINDIKACHAS, | .. ... ... 0eteeerrreeenennnnnnnnnns. 33
4. BRIDINAJUML | ... iiiiiiinneeeennnnnnnnnneeennn. 33
5. PIESARDZIBASPASAKUMI, ., .. ............0c0venennenn....33
6.  NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS, ... ........................33
7. PIEGADESVEIDS, .. ... . .......0ccvvinennennennnnnnnns...33
8. SADERIBA, ., ... .......ccieeennennsennnennnsenneenns.. 34
9.  SAGATAVOSANAS PROCEDURAI UN LIETOSANAS NORADUJUMI, . . . . 34
10. RAiOTf\JAIEROBEiOTAGARANTIJA,_,__””,_,,_,__”,”__,34
11. NESTANDARTA SIMBOLI 34

1.  APRAKSTS

Spectranetics Quick-Cross Extreme atbalsta katetri ir intravaskulari katetri. Sie katetri ir
pieejami dazados garumos un ar dazadam uzgalu konfiguracijam. Visiem modeliem ir 3
rentgenstarojumu necaurlaidigi markieri, kas izvietoti vienada attaluma uz distala spala,
lai palidzétu noteikt to novietojumu asinsvadu sistéma. Distalais rentgenstarojumu
necaurlaidigais markieris atrodas 3 mm attaluma no katetra distala gala. Uz katra modela
proksimala gala atrodas standarta sieviskais Luer tipa savienojums. Katetrs ir parklats ar
slidenu, hidrofilu parklajumu.

2. LIETOSANAS INDIKACIJAS

Quick-Cross Extreme atbalsta katetri ir paredzéti vaditajstigas ievadisanai un atbalstam,
ievadot to asinsvada, stigu apmainai, ka ari tie darbojas ka kanals, pa kuru tiek ievadits
fiziologiskais skidums vai diagnostiska kontrastviela.

3. KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

4. BRIDINAJUMI
. Maksimalais infuzijas spiediens: 300 psi 0,014”un 0,018"katetriem un 500 psi 0,035"

katetriem.

. Sis katetrs ir izstradats un paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizét un/vai
neizmantot atkartoti.

. So katetru drikst izmantot tikai arsts, kas ir kvalificéts perkutanu invazivu vaskularu

procedru veiksana.

5. PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Nesterilizét un neizmantot atkartoti 3o ierici, jo $adas darbibas var pasliktinat
ierices veiktspéju vai nepareizas atkartotas apstrades dé| palielinat savstarpéja
piesarnojuma risku. Atkartota 3$is vienreizéjai lietosanai paredzétas ierices
izmantosana pacientam var radit nopietnu traumu vai izraisit navi un anulé razotaja

garantijas.

. Uzglabat vésa, sausa vieta. Sargat no tiesas saules gaismas un augstas temperataras
(virs 55°C vai 131°F) iedarbibas.

. Nelietot ierici, ja ta vai tas iepakojums ir bojats.

. Izlietot katetru pirms uz iepakojuma noradita,,Izlietot lidz” (Izlietosanas termins) datuma.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Asinsvadu katetrizacija un/vai invaziva vaskulara procedira var izraisit komplikacijas,
kas ietver, bet neaprobezojas ar:

. asinsvada sieninas atslanosanos, perforaciju, plisumu vai pilnigu nosprostosanos,
. infekciju,

. hematomu,

. nestabilu stenokardiju,

. emboliju,

. hipotensiju/hipertensiju,

. akatu miokarda infarktu,

. aritmiju, ieskaitot kambaru fibrilaciju,

. navi.

7. PIEGADES VEIDS

Spectranetics Quick-Cross Extreme atbalsta katetri tiek piegadati STERILL. lerices ir
izstradatas un paredzétas TIKAIVIENREIZEJAI LIETOSANAL, tas nedrikst atkartoti sterilizét
un/vai izmantot.

7.1. Sterilizacija

. Izstradajuma sterilitate ir garantéta tikai tad, ja iepakojums ir neatvérts un nebojats.
Pirms lietosanas vizuali parbaudiet sterilo iepakojumu, lai parliecinatos, ka nav
bojatas aizdares. Nelietot katetru, ja iepakojums ir bojats. Nelietot katetru, ja beidzies
uz iepakojuma markéjuma péc,zlietot lidz” noraditais deriguma termins.

7.2. Parbaude pirms lietosanas

. Pirms lietosanas rapigi parbaudiet visu izmantosanai paredzéto aprikojumu, vai tas
nav bojats. Nelietot aprikojumu, ja tas ir bojats.
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8.  SADERIBA
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9. SAGATAVOSANAS PROCEDURAI UN LIETOSANAS NORADIJUMI
Piezime: ievérojiet aprikojuma, kas paredzéts izmantosanai ar Quick-Cross Extreme
atbalsta katetriem, lietosanas instrukcijas.

1. Sagatavosana: ievérojot sterilitati, atveriet sterilo iepakojumu. Uzmanigi nonemiet
Luer savienojumu no plaksnites un iznemiet katetru no iepakojuma. Piepildiet sterilu
standarta Luer tipa 3lirci ar sterilu fiziologisko $kidumu un izskalojiet [lamenu.

2. levadisana: caur ieprieks ievietotu atbilstosa izméra vaditajkatetru vai ievadapvalku,
izmantojot standarta panémienus, ievadiet katetru pari atbilstosa izméra
vaditajstigai (skatit specifikacijas).

3. Virzisana: fluoroskopijas kontrolé virziet katetru pa asinsvadu uz vajadzigo
asinsvada vietu.

4. Iznemsana: izmantojot standarta panémienus, uzmanigi iznemiet katetru, ja
nepiecieSsams, saglabajot vaditajstigas novietojumu.

Infazija: lai veiktu infaziju, iznemiet vaditajstigu un skatiet maksimala infazijas spiediena
specifikacijas.

Piezime: neparsniedziet rekomendéto infuzijas spiedienu.

Péc lietosanas atbrivojieties no aprikojuma atbilstosi specifiskajam prasibam, kas attiecas
uz slimnicu atkritumiem un potenciali bistamiem biologiskajiem materialiem.

10. RAZOTAJA IEROBEZOTA GARANTIJA

Razotajs garanté, ka Quick-Cross Extreme nav materialu un izgatavosanas defektu, ja to
lieto lidz noraditajam datumam (,Izlietot lidz") un iepakojums pirms lietosanas nav atvérts
un bojats. Atbilstosi $ai garantijai razotajs ir atbildigs tikai par jebkura defektiva Quick-
Cross Extreme nomainu vai pirkuma iegades cenas atlidzinasanu. Razotajs nav atbildigs
par nejausiem, specialiem vai izrietosiem zaudéjumu, kas radusies Quick-Cross Extreme
lietosanas rezultata. Bojajumi, kas radusies Quick-Cross Extreme nepareizas izmanto3anas,
parveidosanas, neatbilstosas uzglabasanas, apstrades vai $is lietosanas instrukcijas
neievéro$anas dél, anulés 3o ierobezoto garantiju. ST IEROBEZOTA GARANTIJA
PILNIBA AIZSTAJ JEBKURAS CITAS GARANTIJAS, GAN TIESAS, GAN IZRIETOSAS,
TOSTARP IZRIETOSAS GARANTIJAS SAISTIBA AR IZSTRADAJUMA PIEMEROTIBU
TALAKPARDOSANAI VAI TA PIEMEROTIBU KADAM KONKRETAM NOLUKAM. Neviena
persona vai organizacija, tostarp razotaja pilnvarotais parstavis vai izplatitajs, nav tiesigs
pagarinat vai papladinat 3o ierobezoto garantiju, un neviens méginajums to darit nebus
vérsams pret razotaju.

11. NESTANDARTA SIMBOLI

Distal Marker Spacing
Distala markiera atstarpe

Shape
Forma
Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC
Apirogéns
GW Compatibility <¢ W
T Max 0D

Saderiba ar vaditajstigu

Maximum OD
Maksimalais aréjais diametrs

Maximum PSI/kPa
Maksimalas PSI/kPa vértibas

Sheath Compatibility
Saderiba ar apvalku

Working Length
Darba garums

Quantity QTY

Daudzums

G N Q

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by

or on the order of a physician
Rx ONLY

Uzmanibu! Federala likumdosana (ASV) nosaka $is ierices
pardosanu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.
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1.  APRASAS

Atraminiai kateteriai ,Spectranetics Quick-Cross Extreme” — tai kateteriai, skirti jvesti
i kraujagysles. Jie gali bati jvairiy ilgiy ir su jvairiais antgaliais. Visy modeliy kateteriy
distalinéje dalyje vienodais atstumais yra isdéstyti 3 rentgenokontrastiniai zymenys, kad
baty lengviau jvertinti kraujagysliy sistemos geometrija. Tolimiausias rentgenokontrastinis
Zymuo yra 3 mm atstumu nuo kateterio distalinés virstnés. Visy modeliy kateteriy
artimesniame gale yra standartiné gaubiancioji Luerio jungtis. Kateteris padengtas
tepamaja hidrofiline danga.

2. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Atraminiai kateteriai ,Quick-Cross Extreme” naudojami kreipiamosioms vieloms nukreipti
ir prilaikyti, kai reikia pasiekti kraujagysles, pakeisti kreipiamasias vielas ir uztikrinti druskos
tirpaly ar diagnostiniy kontrastiniy medziagy tiekima j organizma.

3. KONTRAINDIKACLJOS
Néra zinomy kontraindikacijy.

4. ISPEJIMAI
. Didziausias infuzijos slégis: 0,014 col. ir 0,018 col. kateteriuose — 300 psi; 0,035 col.
kateteriuose - 500 psi.

. Kateteris sukurtas ir skirtas naudoti tik vieng karta. Draudziama pakartotinai
sterilizuoti ir (arba) naudoti.
. Sj kateterj gali naudoti tik gydytojai, mokantys atlikti perkutanines intervencijas

i kraujagysles.

5.  ATSARGUMO PRIEMONES

. NESTERILIZUOKITE ir nenaudokite 3io prietaiso pakartotinai, nes tokie veiksmai
gali pabloginti prietaiso veikimg arba padidinti kryZzminio uzterSsimo rizika
dél netinkamo pakartotinio apdorojimo. Sio vienkartinio naudojimo prietaiso
pakartotinis naudojimas gali sukelti sunkiy paciento suzalojimy arba mirtj ir dél to
gali bati prarastos prietaiso gamintojo garantijos.

. Laikykite vésioje sausoje vietoje. Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy
ir aukstos temperataros (virSijancios55 °C/ 131 °F).

. Jeigu pazeista pakuoté, prietaisa naudoti draudziama.

. Kateterj naudokite tik iki galiojimo datos, nurodytos ant pakuotés.

6. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Kraujagysliy kateterizavimas ir (arba) kraujagyslinés intervencijos gali sukelti komplikacijy.
Toliau isvardytos galimos (bet ne visos) komplikacijos:

. kraujagyslés praddrimas, prakiurimas, plysimas arba visiskas uzsikimsimas,
. infekcija,

. hematoma,

. nestabili kratinés angina,

. embolija,

. hipotenzija ar hipertenzija,

. umus miokardo infarktas,

. aritmija, taip pat ir skilveliy virpéjimas,

. mirtis.

7 PAKUOTE

Atraminiai kateteriai,, Spectranetics Quick-Cross Extreme” tiekiami STERILUS. Sie prietaisai

sukurti ir skirti NAUDOTI TIK VIENA KARTA ir neturi bati kartotinai sterilizuojami ir (arba)

kartotinai naudojami.

71 Sterilizavimas

. Sio prietaiso sterilumas garantuojamas, tik jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
Pries naudodami apziurékite sterilig pakuote ir jsitikinkite, kad ji yra sandari.
Nenaudokite kateterio, jei pakuotés sandarumas abejotinas. Nenaudokite kateterio,
praéjus jo galiojimo laikui, nurodytam ant pakuotés (,Tinka naudoti iki”).

7.2 Tikrinimas pries naudojant
. Prie$ naudodami jsitikinkite, kad néra jrangos defekty. Nenaudokite jrangos, jei
ji sugadinta.

8. SUDERINAMUMAS

Gaminio funkcijy ir modeliy numeriy lentelé
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32F
518-084| 135 cm | Tiesus 0,014"
100 cm 5F 4F 0,042" [15mm
518-086 | 150 cm | Tiesus 0,36 mm
1,07 mm
518-088| 90 cm | Tiesus [ 60 cm 34F
0,018”
518-090( 135 cm | Tiesus 5F 4F 0,044" (15 mm
100 cm | 0,46 mm
518-092| 150 cm | Tiesus 1.12mm
518-076 | 65cm | Tiesus | 45cm
45F
518-078| 90 cm | Tiesus | 70 cm 0,035”
Néra 5F 0,059” [50 mm
518-080| 135 cm | Tiesus | 115cm | 0,89 mm
1,50 mm
518-082 [ 150 cm | Tiesus | 130 cm
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9. PASIRUOSIMAS PROCEDURAI IR NAUDOJIMO NURODYMAI
Pastaba. Laikykités visy su atraminiais kateteriais ,Quick-Cross Extreme” naudojamos
irangos naudojimo instrukcijy.

1. Pasiruosimas. Laikydamiesi sterilumo taisykliy, atidarykite sterilia pakuote.
Nuo plokstelés atsargiai nuimkite Luerio jungtj ir iSimkite kateterj i$ pakuotés.
Standartinj sterily S3virksta, pritaikyta Luerio jungdciai, pripildykite sterilaus
fiziologinio tirpalo ir iSplaukite spindj.

2. |terpimas. Per pirmiau jterpta reikiamo dydzio kreipiamajj kateterj arba jvedimo
mova jprastu badu jstumkite kateterj virs tinkamo dydzio kreipiamosios vielos
(2r. techninius duomenis).

3. Stimimas. Stumdami kateterj tolyn iki reikiamos kraujagysliy vietos, naudokite
fluoroskopg ir juo vadovaukités.

4. Kateterio is$émimas. |prastu budu atsargiai iSimkite kateterj. Jei kreipiamoji viela turi
bati paliekama savo vietoje, iSimdami kateterj stenkités jos nejudinti.

Infuzija. Norédami lasinti tirpaly, istraukite kreipiamaja viela ir laikykités techniniuose
duomenyse nurodyto didziausio infuzijos slégio.

Pastaba. Nevirsykite rekomenduojamo infuzijos slégio.

Panaudoje sunaikinkite visa jranga pagal galiojancius konkrecius reikalavimus, taikomus
ligoninés atliekoms ir medziagoms, galin¢ioms kelti biologinj pavojy.

10. RIBOTOJI GAMINTOJO GARANTIJA

Gamintojas garantuoja, kad ,Quick-Cross Extreme” yra be medziagy ir gamybos trakumy,
jei naudojamas iki nurodytos galiojimo datos ir jei pakuoté nebuvo atidaryta ir pazeista
pries naudojima. Gamintojo atsakomybé pagal sig garantija apsiriboja bet kurio sugedusio
,Quick-Cross Extreme” pakeitimu arba pirkimo islaidy grazinimu. Gamintojas neatsako uz
jokia atsitikting, specialig ar netiesiogine zala, patirtg naudojant ,Quick-Cross Extreme”.
Si ribotoji garantija netaikoma ,Quick-Cross Extreme” jj pazeidus netinkamai naudojant,
laikant ar prizirint ir keic¢iant arba nesilaikius bet kuriy kity Sios naudojimo instrukcijos
nurodymy. SI RIBOTOJI GARANTIJA AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS ISREIKSTAS
AR NUMANOMAS GARANTIJAS, |[SKAITANT NUMANOMA KOMERCINES NAUDOS
ARBA TINKAMUMO KONKRECIAI PASKIRCIAI GARANTIJA. Joks asmuo ar subjektas,
iskaitant bet kokj jgaliota gamintojo atstova ar perpardavéja, neturi teisés pratesti ar
iSplésti sig ribotaja garantija ir bet koks méginimas tai padaryti neprivers gamintojo tuos
pakeitimus vykdyti.

11. NESTANDARTINIAI SIMBOLIAI

Distal Marker Spacing
Tarpas tarp distaliniy zymeny

Shape
Forma
Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC
Nepirogeninis
GW Compatibility <; Wy
T MaxOD

Kreipiamosios vielos suderinamumas

Maximum OD
Maksimalus i3orinis skersmuo

Maximum PSI/kPa
Maks. PSI / kPa

Sheath Compatibility
Movos suderinamumas

Working Length
Darbinis ilgis

Quantity
Kiekis Qry

G N Q

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale

by or on the order of a physician.
Y prysicta _ |RxONLY
DEMESIO: pagal JAV federalinius jstatymus Sis prietaisas gali

bati parduodamas tik gydytojui paskyrus.
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1. BESKRIVELSE

Spectranetics Quick-Cross Extreme Support-katetre er intravaskuleere katetre.
Disse katetrene er tilgjengelige i ulike lengder og med ulike spisser. Alle modeller har 3
rontgentette markerer plassert likt langs den distale akselen for & hjelpe med & beregne
geometri i det vaskulzere systemet. Den distale rentgentett markeren er plassert innen
3 mm fra den distale kateterspissen. En standard hunn-luer plasseres pa den proksimale
enden av hver modell. Kateteret dekkes med et smgrende hydrofilt belegg.

2. BRUKSINDIKASJONER

Quick-Cross Extreme Support-katetre er tiltenkt for a hjelpe og stette en styreline ved
tilgang til vaskulaturen, muliggjere bytte av styreliner, og skape en tilfgrselsvei for
saltlasninger eller diagnostiske kontrastmidler.

3. KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

4. ADVARSLER
. Maksimalt infusjonstrykk: 300 psi. for 0.014” & 0.018” katetre og 500 psi for 0.035"

katetre.

. Kateteret er utviklet og tiltenkt kun for engangsbruk. Ma ikke gjen-steriliseres og/
eller gjenbrukes.

. Kateteret ber kun brukes av leger kvalifiserte til & utfere perkutane vaskulaere
intervensjoner.

5. FORHOLDSREGLER

. Denne enheten mé IKKE gjen-steriliseres eller gjenbrukes, da disse handlingene

kan kompromittere ytelse eller gke risikoen for kryssforurensing grunnet uheldig
gjenvinning. Gjenbruk av denne enheten for engangsbruk kan fere til alvorlig
pasientskade eller ded, og ugyldiggjer produsentgarantier.

. Oppbevares pa et kjolig og tert sted. Beskytt mot direkte sollys og haye temperaturer
(over 55°C eller 131°F).

. Ma ikke brukes hvis enheten eller emballasjen er skadet.

. Bruk kateteret innen «Brukes innen»-datoen (utlgpsdatoen) spesifisert pa
emballasjen.

6. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER
Vaskuleaer kateterisering og/eller vaskulzere intervensjoner kan fere til komplikasjon
inkludert, men ikke begrenset til:

. Kardisseksjon, perforering, revne eller totalt okklusjon
. Infeksjon

. Hematom

. Ustabil angina

. Emboli

. Hypo-/hypertensjon

. Akutt hjerteinfarkt

. Arytmi, inkludert ventrikkelflimmer
. Dad

7. HVORDAN LEVERT
Spectranetics Quick-Cross Extreme Support-katetre leveres STERILE. Enhetene er angitt og
utviklet KUN FOR ENGANGSBRUK og ma ikke gjensteriliseres og/eller gjenbrukes.

71 Sterilisering

. Produktets sterilitet er kun garantert hvis emballasjen er udpnet og uskadd. Fer bruk
ma den sterile emballasjen undersgkes visuelt for & sikre at forseglingene ikke har
blitt brutt. Ikke bruk kateret hvis emballasjens integritet har blitt brutt. Ikke bruk
kateteret hvis dets «Brukes innen-dato», som finnes pa emballasjeetiketten, har
passert.

7.2 Inspeksjon for bruk

. For bruk ma alt utstyr som skal brukes undersgkes noye for defekter. Utstyr som er
skadet ma ikke brukes.
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8. KOMPATIBILITET
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518-084 | 135cm Rett 0,36 mm
100 cm 5F 4F 1,07 mm| 15mm
518-086 | 150cm | Rett 0,014
0,042"
518-088 | 90cm Rett 60.cm 34F
0,46 mm
518-090 | 135cm Rett 5F 4F 1,12mm| 15 mm
100cm | 0,018"
518092 | 150cm | Rett 0,044
518-076 | 65cm Rett 45cm
45F
518-078 | 90 cm Rett 70cm {0,89 mm
N/A 5F 1,50 mm| 50 mm
518-080| 135cm | Rett | 115cm | 0,035"
0,059"
518-082 | 150 cm Rett 130cm

9.  OPPSETTSPROSEDYRE OG RETNINGSLINJER FOR BRUK
Merk: Folg bruksinstruksjonene for alt utstyr som skal brukes med Quick-Cross® Extreme
Support-kateter.

1. Klargjering: Bruk steril teknikk til & dpne den sterile pakken. Fjern luermuffen
forsiktig fra platen, og ta kateteret ut av emballasjen. Fyll en steril standard luer-
lassproyte med steril saltlasning og skyll lumenet.

2. Innfering: Gjennom et tidligere innfert, passende dimensjonert styrekateter
eller innferingshylse, fores kateteret over en passende dimensjonert styreline
(se spesifikasjonenen) med standard teknikk.

3. Fremforelse: Bruk fluoroskopisk styring nar kateteret feres frem til gnsket sted i
vaskulaturen.

4. Fjerning: Trekk kateteret forsiktig ut med standard teknikk, veer ngye med &
opprettholde styreline-posisjon hvis styrelinen skal forbli pa plass.

Infusjon: For a utfere infusjon, trekk ut styrelinen og se spesifikasjonene for maksimalt
infusjonstrykk.

Merk: Ikke overskride maksimalt infusjonstrykk.

Etter bruk ma alt utstyr kasseres i henhold til gjeldende spesifikke krav relatert til
sykehusavfall, og potensielt biologisk farlig materiale.

10. PRODUSENTS BEGRENSEDE GARANTI

Produsenten garanterer at Quick-Cross Extreme er uten defekter i materiale og
handverksmessig utfgrelse nar det brukes fer den angitte “Brukes innen”-datoen og
pakken er uapnet og uskadet umiddelbart for bruk. Produsentens ansvar under denne
garantien er begrenset til erstatning av eller tilbakebetaling av kjepsprisen for defekt
Quick-Cross Extreme. Produsenten vil ikke veere ansvarlig for tilfeldige eller spesielle
skader eller falgeskader som skyldes bruk av Quick-Cross Extreme. Skade pa Quick-Cross
Extreme forarsaket av misbruk, endring, feilaktig oppbevaring eller handtering, eller annen
unnlatelse av a felge bruksanvisningen, vil oppheve denne begrensede garantien. DENNE
BEGRENSEDE GARANTIEN SKAL UTRYKKELIG ERSTATTE ALLE ANDRE GARANTIER,
UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT UNDERFORSTATT GARANTI OM
SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Ingen personer eller enheter,
inkludert produsentens eventuelle autoriserte representanter eller forhandlere, har
autoritet til & forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og ethvert forsgk pé dette
vil ikke kunne gjeres gjeldende overfor produsenten.

11. IKKE-STANDARD SYMBOLER

Distal Marker Spacing
Distal markegravstand

Shape

Form

Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC
Ikke-pyrogenisk

GW Compeatibility <¢ [
SL-kompatibilitet JMExOD

Maximum OD
Maksimal YD

Maximum PSI/kPa
Maksimal PSI/kPa

Sheath Compatibility
Hylsekompatibilitet

Working Length

Arbeidslengde

Quantity

Antall Qry

CAUTION: Federal law (USA) 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.
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1. OPIS

Cewniki pomocnicze Quick-Cross Extreme firmy Spectranetics sa cewnikami naczyniowymi.
Cewniki te sg dostepne w réznych dtugosciach i z réznymi rodzajami koncéwek.
Wszystkie modele maja 3 znaczniki radiocieniujace, rozmieszczone rownomiernie na koricu
dystalnym, ktérych zadaniem jest utatwienie oceny geometrii uktadu naczyniowego.
Dystalny znacznik radiocieniujacy jest umieszczony w odlegtosci 3 mm od dystalnego
konca cewnika. Na proksymalnym koncu kazdego modelu znajduje sie standardowe
zenskie ztacze typu luer. Cewnik jest pokryty $liska powtoka hydrofilowa.

2.  WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewniki pomocnicze Quick-Cross Extreme maja za zadanie prowadzenie i wspieranie
prowadnika w trakcie dostepu do uktadu naczyniowego, umozliwiajagc wymiane
prowadnikéw oraz doprowadzanie roztworéw soli fizjologicznej lub diagnostycznych
srodkéw kontrastowych.

3. PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

4.  OSTRZEZENIA

. Maksymalne cisnienie wlewu: 300 psi w wypadku cewnikéw z prowadnikami
o srednicy 0,014” i 0,018” oraz 500 psi w wypadku cewnikéw z prowadnikami o
Srednicy 0,035".

. Cewnik zostat zaprojektowany i jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie wolno go ponownie sterylizowac ani ponownie uzywac.

. Cewnik powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy posiadajacych odpowiednie

kwalifikacje do przeprowadzania przezskérnych interwencji naczyniowych.

5. SRODKI OSTROZNOSCI

. Tego wyrobu NIE WOLNO poddawac ponownej sterylizacji ani ponownie uzywac,
poniewaz mogtoby to zmniejszy¢ jego skutecznos¢ i zwiekszy¢ ryzyko zakazen
krzyzowych w wyniku nieodpowiedniego przygotowania do ponownego uzycia.
Ponowne uzycie tego wyrobu jednorazowego moze by¢ przyczyng powaznych
urazéw lub $mierci pacjenta i spowoduje uniewaznienie gwarancji producenta.

. Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem $wiatta stonecznego oraz wysoka temperaturg (przekraczajacg 55°C,
czyli 131°F).

. Nie uzywac, jesli wyrdb lub jego opakowanie jest uszkodzone.

. Nalezy uzy¢ cewnika przed uptywem podanej na opakowaniu,Daty waznosci”.

6. SKUTKI NIEPOZADANE
Wskutek zabiegéw cewnikowania naczyn i/lub interwencji naczyniowych moga wystapic¢
miedzy innymi nastepujgce powikfania:

. rozwarstwienie, perforacja, pekniecie lub catkowite zatkanie naczynia,
. infekcja,

. krwiak,

. niestabilna dusznica bolesna,

. zator,

. niedocisnienie/nadcisnienie,

. ostry zawat serca,

. arytmia, w tym migotanie komor,

. zgon.

7. SPOSOB DOSTARCZENIA

Cewniki pomocnicze Quick-Cross Extreme firmy Spectranetics sg dostarczane jako STERYLNE.
Te wyroby sa przeznaczone WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU i nie moga by¢
ponownie sterylizowane ani ponownie uzywane.

71 Sterylizacja

. Sterylnos¢ produktu jest gwarantowana wytgcznie woéwczas, jezeli opakowanie
nie jest otwarte ani uszkodzone. Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo sterylne
opakowanie w celu upewnienia sie, ze zamkniecia nie zostaty uszkodzone.
Nie uzywac cewnika, jedli jego opakowanie jest uszkodzone. Nie uzywac cewnika po
uptywie ,Daty waznosci” podanej na opakowaniu.

7.2 Kontrola przed uzyciem

. Przed uzyciem doktadnie sprawdzi¢ wszystkie urzadzenia pod katem uszkodzen.
Nie uzywac zadnego urzadzenia, ktore jest uszkodzone.

P010820-00 17Dec15 (2015-12-17) 39



Q Spectranetics' .
s Instrukcja
Quick-Cross’

EXTREME- obstugi

Cewnik pomocniczy

Polish / Polski

8. KOMPATYBILNOSC
Tabela: cechy produktu i numery modeli
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518-084|135 cm|Prosta 0,36 mm
100 cm 5F 4F 1,07mm | 15 mm
518-086|150 cm|Prosta 0,014
0,042"
518-088| 90 cm [Prosta | 60 cm 34F
0,46 mm
518-090|135 cm|Prosta 5F 4F 1,12mm | 15 mm
100cm| 0,018"
518-092|150 cm|Prosta 0,044"
518-076| 65 cm [Prosta| 45 cm 45F
518-078| 90 cm |Prosta| 70 cm 0,89 mm
brak 5F 1,50 mm | 50 mm
518-080|135 cm(Prosta|115cm| 0,035"
518-082|150 cm|Prosta|130 cm 0,059

9. PRZYGOTOWYWANIE PROCEDURY | SPOSOB UZYCIA
Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania wszystkich urzadzen
stosowanych wraz z cewnikami pomocniczymi Quick-Cross Extreme.

1. Przygotowanie: Otworzy¢ sterylne opakowanie zgodnie z wymogami zachowania
sterylnosci. Delikatnie wyja¢ ztacze typu luer z kartonu oraz wysunaé cewnik z
opakowania. Napetni¢ standardowg sterylng strzykawke ze ztagczem typu luer-lock
sterylnym roztworem soli fizjologicznej i przeptukac swiatto cewnika.

2. Wprowadzanie: Wprowadzi¢ cewnik na prowadnik o odpowiednim rozmiarze
(patrz dane techniczne) przez uprzednio umieszczony cewnik prowadzacy
lub koszulke naczyniowa o odpowiednim rozmiarze, postepujac zgodnie ze
standardowa procedura.

3. Przemieszczanie do przodu: Korzystajac z obrazowania fluoroskopowego,
przemiesci¢ cewnik do zadanego potozenia w uktadzie naczyniowym.

4. Usuwanie: Delikatnie wyja¢ cewnik przy zastosowaniu standardowej procedury,
zwracajac uwage na zachowanie odpowiedniej pozycji prowadnika, jezeli ma on
pozostac na miejscu.

Wlew: W celu wykonania wlewu nalezy wyciaggna¢ prowadnik i postepowac zgodnie z
danymi technicznymi zapewniajacymi maksymalne cisnienie wlewu.

Uwaga: Nie nalezy przekraczac zalecanego cisnienia wlewu.

Po uzyciu zutylizowa¢ wszystkie urzadzenia zgodnie z obowiazujacymi w szpitalu
procedurami. dotyczacymi odpaddw szpitalnych i materiatéw niebezpiecznych dla
cztowieka i Srodowiska.

10. OGRANICZONA GWARANCJA PRODUCENTA

Producent gwarantuje, ze cewnik Quick-Cross Extreme jest wolny od wad materiatowych
i wykonawczych pod warunkiem jego uzywania przed uptywem “Daty waznosci” i jesli
produkt do momentu uzycia znajdowat sie w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu.
Odpowiedzialnos¢ producenta w ramach niniejszej gwarancji jest ograniczona do
wymiany kazdego uszkodzonego cewnika Quick-Cross Extreme lub zwrotu ceny jego
zakupu. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za wszelkie przypadkowe, specjalne badz
nastepcze uszkodzenia, wynikajace z uzywania cewnika Quick-Cross Extreme. Uszkodzenie
cewnika Quick-Cross Extreme, bedace wynikiem nieprawidtowego uzycia, modyfikacji,
nieprawidtowego przechowywania lub przemieszczania, badz jakiegokolwiek innego
odstepstwa od niniejszej instrukgcji uzytkowania, nie jest objete niniejsza ograniczong
gwarancje. NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA W SPOSOB WYRAZNY ZASTEPUJE
WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W TYM DOROZUMIANE
GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU. Zadna osoba ani podmiot, w tym réwniez autoryzowany przedstawiciel badz
dystrybutor producenta, nie ma upowaznienia do rozszerzania badz wydtuzania tej
ograniczonej gwarancji, a wszelkie podjete préby rozszerzenia badz wydtuzenia tej
ograniczonej gwarangji nie beda uznawane przez producenta.

11. SYMBOLE NIESTANDARDOWE

Distal Marker Spacing
Rozstaw znacznikéw dystalnych

Shape
Ksztatt
Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC
Wyréb apirogenny
GW Compeatibility <¢ W
T MaxOD

Zgodnos¢ prowadnika

Maximum OD
Maksymalna sredn. zewn.

Maximum PSI/kPa
Cisnienie maksymalne (PSI/kPa)

Sheath Compatibility
Zgodnos¢ koszulki

Working Length

Diugos¢ robocza

Quantity

Liczba szt. Qry
CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale

by or on the order of a physician.
PRZESTROGA: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedawanie Rx ONLY

tego wyrobu wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

G A Q
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1.  DESCRICAO

Os Cateteres de Suporte Spectranetics Quick-Cross Extreme séo cateteres intravasculares.
Estes cateteres encontram-se disponiveis em vérios comprimentos e configuragoes de
ponta. Todos os modelos possuem 3 marcadores radiopacos uniformemente distanciados
ao longo da haste distal para auxiliar no célculo da geometria no sistema vascular.
O marcador radiopaco distal encontra-se a 3 mm da ponta distal do cateter. A extremidade
proximal de cada modelo esta equipada com um adaptador luer fémea padréo. O cateter
possui um revestimento hidrofilo lubrificado.

2. INDICAGOES PARA UTILIZAGAO

Os Cateteres de Suporte Quick-Cross Extreme destinam-se a orientar e suportar
um fio-guia durante o acesso a vasculatura, permitir a troca de fios e fornecer um canal para
aintroducao de solugdes salinas ou agentes de contraste para diagnostico.

3.  CONTRA-INDICAGCOES
Nenhuma conhecida.

4.  ADVERTENCIAS

. Presséao maxima de infusao: 300 psi para cateteres de 0,014"e 0,018” e 500 psi para
cateteres de 0,035".

. O cateter foi concebido e destina-se a uma Unica utilizacao. Nao volte a esterilizar
e/ou a utilizar.

. O cateter s6 deve ser utilizado por médicos qualificados para a realizacdo

de intervencoes vasculares percutaneas.

5. PRECAUGOES

. NAO reesterilizar nem reutilizar este dispositivo; tais accées podem comprometer
o desempenho do dispositivo e aumentar o risco de contaminacao cruzada devido
ao 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.

. Armazene num local fresco e seco. Proteja da luz directa do sol e de temperaturas
elevadas (superiores a 55°C ou 131°F).

. Néo utilize se o dispositivo ou a embalagem estiverem danificados.

. Utilize o cateter antes da “Data de validade” (data de expiracdo) indicada

na embalagem.

6. EFEITOS ADVERSOS
A cateterizagdo vascular e/ou intervencédo vascular poderdo resultar em complicagées
incluindo mas néo limitadas a:

. Disseccao, perfuracao, ruptura ou oclusao total do vaso
. Infecgédo

. Hematoma

. Angina instavel

. Embolia

. Hipo/hipertensao

. Enfarte agudo do miocardio

. Arritmia, incluindo fibrilagdo ventricular

. Morte

7.  APRESENTACAO

Os Cateteres de Suporte Quick-Cross Extreme sao fornecidos ESTEREIS. Os dispositivos
foram designados e concebidos para UMA UNICA UTILIZAGAO e nzo devem ser
reesterilizados e/ou reutilizados.

7.1 Esterilizacao

. A esterilizacao do produto é garantida apenas se a embalagem nao estiver aberta
e néo estiver danificada. Antes de usar, inspeccione visualmente a embalagem
esterilizada para se assegurar de que os selos da embalagem estao intactos. Nao use
o cateter se a integridade da embalagem estiver comprometida. Néo use o cateter
se a data de validade no rétulo da embalagem tiver expirado.

7.2 Inspeccéo antes da utilizagédo
. Antes de usar, examine cuidadosamente todo o equipamento a ser usado para
deteccao de defeitos. Nao use nenhum equipamento se estiver danificado.
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8. COMPATIBILIDADE

Tabela de Caracteristicas do Produto e Niimeros de Modelo
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518-084 [ 135cm | Recto 0,014
100 cm 5F 4F 0,042" 15 mm
518-086 | 150 cm | Recto 0,36 mm
1,07 mm
518-088| 90cm | Recto | 60cm 34F
0,018"
518-090 | 135cm | Recto 5F 4F 0,044" 15 mm
100 cm | 0,46 mm
518-092 | 150 cm | Recto 12w
518-076 | 65cm | Recto | 45cm
45F
518-078 | 90cm | Recto | 70cm 0,035"
N/D 5F 0,059” | 50 mm
518-080 | 135cm | Recto | 115cm |0.89 mm
1,50 mm
518-082| 150 cm | Recto | 130cm

9.  PROCEDIMENTO DE PREPARAGAO E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Nota: Siga as instrucoes de utilizacao de todo o equipamento a utilizar com os Cateteres
de Suporte Quick-Cross Extreme.

1. Preparacao: Abra a embalagem esterilizada utilizando uma técnica em esterilidade.
Retire cuidadosamente a ligacao luer da caixa e o cateter da embalagem.
Encha uma seringa luer-lock padrao com solucéo salina estéril e irrigue o lumen.

2. Introducado: Através de um cateter-guia ou bainha introdutora de tamanho
adequado previamente introduzido, introduza o cateter sobre um fio-guia
de tamanho apropriado (consulte as especificacdes) utilizando uma técnica padrao.

3. Avango: Utilize orientagao fluoroscdpica durante o avango do cateter até ao local
pretendido na vasculatura.

4. Remocdo: retire cuidadosamente o cateter seguindo uma técnica padrao,
tendo cuidado para manter a posicdo do fio-guia caso pretenda que este
permaneca colocado.

Infusao: Para proceder a infusao, retire o fio-guia e consulte as especificagdes relativas
a pressao maxima de infusao.

Nota: Nao exceda as pressoes de infusao recomendadas.

Apos a utilizagdo, descarte todo o equipamento em conformidade com os requisitos
aplicaveis relativos a residuos hospitalares e material bioldgico potencialmente perigoso.

10. GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

O fabricante garante que o Quick-Cross Extreme 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 utilizagdo. A responsabilidade
do fabricante ao abrigo da presente garantia esta limitada a substituicdo ou reembolso
do valor de compra de qualquer Quick-Cross Extreme defeituoso O fabricante néo sera
responsabilizado por quaisquer danos acidentais, especiais ou indirectos que resultem
da utilizacdo do Quick-Cross Extreme. Os danos que sejam provocados no Quick-Cross
Extreme devido a ma utilizagao, alteragdo, armazenamento ou manuseamento incorrecto,
bem como qualquer outra falha resultante do nao cumprimento destas Instrucoes de
Utilizacéo, invalidam esta garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI
EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUACAO
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 nao podera ser
aplicada ao Fabricante.

11. SIMBOLOS NAO NORMALIZADOS

Distal Marker Spacing
Espacamento do Marcador Distal

Shape
Formato
Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC
Nao Pirogénico
GW Compatibility <¢ wo
T Max 0D

Compatibilidade do FG

Maximum OD
D. E. maximo

Maximum PSI/kPa <
PSI/kPa maximo \

Sheath Compatibility
Compeatibilidade da Bainha

Working Length

Comprimento de Trabalho

Quantity

Quantidade Qry

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale

by or on the order of a physician.
ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste Rx ONLY

dispositivo a médicos ou a pedido dos mesmos.
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1. DESCRIERE

Cateterele de sustinere Spectranetics Quick-Cross Extreme sunt catetere intravasculare.
Aceste catetere sunt disponibile in diverse lungimi si configuratii ale varfului.
Toate modelele sunt prevazute cu 3 markeri radio-opaci, situati la distante egale unul
de celdlalt pe axul distal, pentru a facilita estimarea geometriei in interiorul sistemului
vascular. Markerul radio-opac distal este pozitionat la 3 mm de varful distal al cateterului.
Un conector Luer mama standard este situat la capatul proximal al fiecarui model.
Cateterul este acoperit cu un strat lubrifiat si hidrofil.

2. INDICATII DE UTILIZARE

Cateterele de sustinere Quick-Cross Extreme sunt concepute pentru a ghida si sustine
firul de ghidare in timpul accesarii sistemului vascular, pentru a permite schimbarea firelor
de ghidare si pentru a asigura un canal pentru introducerea solutiilor saline sau a agentilor
de contrast utilizati in scop diagnostic.

3. CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

44

4. AVERTISMENTE
. Presiunea maxima de perfuzie: 300 psi pentru catetere de 0,014" i 0,018” si 500 psi
pentru catetere de 0,035"

. Cateterul este conceput si destinat numai pentru o singura utilizare. Nu resterilizati
si/sau nu reutilizati.
. Cateterul trebuie utilizat numai de catre medici calificati sa efectueze interventii

vasculare percutanate.

5. MASURI DE PRECAUTIE

. NU resterilizati sau reutilizati acest dispozitiv, intrucat aceste actiuni pot compromite
performanta dispozitivului sau pot creste riscul de contaminare incrucisata din
cauza reprocesarii necorespunzatoare. Reutilizarea acestui dispozitiv de unica
folosinta ar putea duce la vatamarea grava sau chiar decesul pacientului si anuleaza
garantiile producatorului.

. A se depozita intr-un loc uscat si rdcoros. A se feri de lumina directa a soarelui si de
temperaturi ridicate (mai mari de 55 °C sau 131 °F).

. Nu utilizati dispozitivul dacd acesta este deteriorat sau daca ambalajul este deteriorat.

. Utilizati cateterul inainte de data de expirare (,A se utiliza inainte de”) specificata
pe ambalaj.

6. REACTII ADVERSE
Cateterizarea vasculard si/sau interventia vasculara pot avea ca rezultat aparitia de
complicatii, care pot include, fara a se limita la:

. Sectionarea, perforarea, ruperea sau ocluzia totala a vasului
. Infectie

. Hematom

. Angina instabila

. Embolie

. Hipo/hipertensiune

. Infarct miocardic acut

. Aritmie, inclusiv fibrilatie ventriculara

. Deces

7. MOD DE FURNIZARE

Cateterele de sustinere Spectranetics Quick-Cross Extreme sunt furnizate in stare STERILA.
Dispozitivele sunt concepute si destinate NUMAI PENTRU UNICA FOLOSINTA si nu
trebuie resterilizate si/sau reutilizate.

71 Sterilizare

. Sterilitatea produsului este garantata numai dacd ambalajul este nedeschis si
nedeteriorat. Tnainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul steril pentru a va
asigura ca sigiliile nu sunt rupte. Nu utilizati cateterul daca integritatea ambalajului
a fost compromisa. Nu utilizati cateterul dupa ,Data de expirare” inscrisa pe
eticheta ambalajului.

7.2 Inspectarea inaintea utilizarii
. inainte de utilizare, verificati cu atentie toate echipamentele care urmeaza si fie
utilizate, pentru a identifica eventualele defecte. Nu utilizati echipamentele deteriorate.
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8. COMPATIBILITATE

Tabel privind caracteristicile produsului si numerele de model

5 o | = - - g
5 = S5 | .- K3 25 0 S
2 = 3 ®3 g2 8= E9 E=s
@ r 3 S| 25 |ES EY| §8 | £E
& 7 | sE| B9 |5EL| 52| 52 | Ty
s | E | sS|ES| 83 |§E2|8E| 8§ | £
= ) e= | @2 5 gE=| g E £ = SN
3 e | Ez | 2% S| SEQ|SE| 58 | 25
= 3 e | 3% & |6ES|BE| BE | B2
32F
518-084 | 135cm | Drept 0,014"
100 cm 5F 4F 0,042” | 15mm
518-086| 150 cm | Drept 036mm
1,07 mm
518-088| 90cm | Drept | 60cm 34F
0,018”
518-090( 135cm | Drept 5F 4F 0,044" | 15mm
100 cm | 0,46 mm
518-092( 150 cm | Drept 112mm
518-076| 65cm | Drept | 45cm
45F
518-078| 90cm | Drept | 70cm | 0,035” N
C”ajztle sF | 0059" |50mm
518-080| 135cm | Drept [ 115cm [ 0,89 mm
1,50 mm
518-082| 150 cm | Drept [ 130cm

9. PROCEDURA DE CONFIGURARE $I INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Nota: Urmati instructiunile de utilizare pentru toate echipamentele care urmeaza sa fie
utilizate impreuna cu cateterele de sustinere Quick-Cross Extreme.

1. Pregatirea: Utilizdnd o tehnica sterild, desfaceti ambalajul steril. Scoateti cu atentie
centrul conectorului Luer din card si scoateti cateterul din ambalaj, glisandu-I.
Umpleti cu solutie salina sterila o seringa sterila prevazuta cu conector Luer standard
si spalati lumenul.

2. Introducerea: Printr-un cateter de ghidare sau o teaca de introducere de dimensiunea
corespunzatoare si introduse anterior, introduceti cateterul pe un fir de ghidare de
dimensiunea corespunzatoare (vezi specificatiile), utilizand tehnica standard.

3. Avansarea: Utilizati ghidarea fluoroscopica pentru a avansa cateterul catre locatia
dorita din sistemul vascular.

4. Extractia: Retrageti cu atentie cateterul, utilizand tehnica standard si avand grija
sa mentineti pozitia firului de ghidare daca acesta trebuie sa ramana in pozitie.

Perfuzia: Pentru efectuarea perfuziei, retrageti firul de ghidare si consultati specificatiile
privind presiunea maxima de perfuzie.

Nota: Nu depasiti presiunile maxime de perfuzie.

Dupa utilizare, aruncati toate echipamentele in conformitate cu cerintele aplicabile privind
deseurile spitalicesti si materialele care pot prezenta pericol biologic.

10. GARANTIA LIMITATA A PRODUCATORULUI

Producatorul garanteaza ca produsul Quick-Cross Extreme nu prezinta defecte de material si
de fabricatie atunci cand este utilizat inainte de nainte deicatie atunci cand este utilizat ross
Extreme nu prezinta defecte de mateat inainte de utilizare. Raspunderea producatorului in
baza prezentei garantii este limitatd la inlocuirea sau rambursarea pretului de cumpérare
al oricarui produs Quick-Cross Extreme defect. Producétorul nu va fi raspunzator pentru
nicio dauna indirectd, speciala sau pe cale de consecinta rezultata din utilizarea produsului
Quick-Cross Extreme. Deteriorarea produsului Quick-Cross Extreme cauzatd 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 OFERITA IN MOD EXPRES IN
LOCUL ORICAROR ALTOR GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUSIV GARANTIA
IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP. Nicio persoana
fizica sau juridica, inclusiv niciun reprezentant sau distribuitor autorizat al producatorului,
nu are autoritatea de a extinde sau prelungi prezenta garantie limitata, iar orice tentativa
intentionata in acest sens nu va avea titlu executoriu pentru producator.

11.  SIMBOLURI NON-STANDARD

Distal Marker Spacing
Distanta dintre markerii distali

Shape

Forma

Apirogen

GW Compatibility <¢ W
T Max 0D

Compeatibilitatea firului de ghidare

Maximum OD
Diametru exterior maxim

Maximum PSI/kPa
Valoare maxima PSI/kPa

Sheath Compatibility
Compatibilitatea tecii

Working Length

Lungime de lucru

Quantity

Cantitate Qry
CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale

by or on the order of a physician.

ATENTIE: Legile federale (S.U.A) permit vanzarea acestui Rx ONLY
dispozitiv numai de cdtre un medic sau pe baza unei

prescriptii medicale

G A Q
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4. MPEQYNPEXAEHUA
5. MEPbI IPEAOCTOPOMXHOCTY
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10. OrPAHUYEHHASA FAPAHTVA MPOV3BOAUTENA 46
11.  HECTAHAAPTHbIE CUMBOJbI

1. OMUCAHUE

MopnepxuBaowme  KateTepbl  Spectranetics  Quick-Cross  Extreme  sBnswoTca
BHYTPUCOCYANCTBIMM KaTeTepamil 1 BbIMyCKaloTCA B PasfiMUHbIX BapuaHTax AUHbI U
KOHUrypaumin HakoHeYHuKoB. Bce mopenu cHabxeHbl 3 pPeHTTeHOKOHTPACTHbIMU
MapKepamu, pasmeleHHbIMI Yepes paBHble UHTEPBasbl BAOb AWUCTANIbHOTO CTEPXHA
N Cnyxawymm 1A OLEHKU NPOCTPAHCTBEHHOMO MOMIOKEHNA B COCYAUCTON CUCTEME.
[VcTanbHbIN PEHTTEHOKOHTPACTHBIN MapKep PacrofiokeH Ha PaccToAHUM 3 MM OT
[UCTaNbHOrO HAKOHEYHUKa KaTeTepa. Ha MpoOKCMManbHOM KOHUE y BCeX Mopaenen
KaTeTepoB MMeeTCA CTaHAapTHbIN rHe3[oBoW pasbem Jliodpa. Ha KateTep HaHeceHo
cmasblBatoLLee ruapodunbHOE NOKPbITHE.

2. NMOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

MoppepxuBatowye Katetepbl Quick-Cross Extreme npeaHasHaueHbl AnA HanpasneHws
N NopfepXkKu MPOBOAHUKOB MpU UX pasmMelleHun B cocyfax, YTO MO3BOSIAET MeHATb
NMPOBOAHUKN 1” obecneumBaeT KaHan AanAa BBOAa d)VIBpaCTBOpa nnn AnarHoCTN4YeCKnx
KOHTPACTHbIX BELECTB.

3. NMPOTUBOMNOKA3AHMA
He BbifBNEHbI.

4. NPERYNPEXAEHNA

. MakcumanbHoe fiaBneHuve BnvBaHus. 300 GpYHTOB Ha KB. 4loiim Ans katetepos 0,014
atonma 1 0,018 proiima; 500 pyHTOB Ha KB. AtoiM AndA Katetepos 0,035 giorima.

. KaTeTep npepHasHaueH TONMbKO ANA OJHOPA30BOrO MpuMeHeHUA. lMoBTopHasA
CcTepunu3auua 1 NOBTOPHOE UCTOSb30BaHMe He AOMYCKaloTCA.

. KaTeTep fomkeH UCNonb30BaTbCA TONbKO Bpavamu C Haanexaluen ksanudukaumein

ANA BbINOSIHEHWA onepaLyin Ha cocyaax.

5. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

. 3AMNPELIAETCA nosTopHas cTepunu3auva W MOBTOPHOE  MCMONb3OBaHue
YCTPOWNCTBA, MOCKONbKY 3TO MOXeT MPUBECTV K HapylleHuio ero yHKuuin u
NOBbICUTb PUCK MEPEKPECTHOro 3apaKeHVA Mocsie HeHaanexalyeil NoBTOPHON
06pa6oTku. MOBTOPHOE 1CMOb30BaHNEe 3TOr0 OAHOPA30BOrO YCTPOWCTBA MOXeT
noeneyb 3a cobon HaHeceHue Cepbe3HOoro Bpefa 340pPOBbK NauneHTa uan ero
CMepTb, @ TaKKe NPUBECTU K aHHYNMPOBaHMIO rapaHTUiiHbIX 06A3aTeNbCTs.

. XpaHUTb B MpOXNMaHOM CyxOM MecTe. 3aluiiaTb OT BO3[AENCTBUA MPAMbIX
COJTHEUHbIX Jly4eil 1 BbICOKOI TemnepaTypbl (Bbiwe 55°C unn 131°F).

. He ncnonb3yiite KateTep, ey yCTPOWCTBO N yNaKoBKa NMOBPEX/AEHbI.

. Wcnonb3yiiTe KateTep Ao Aatbl «/cnonb3oBatb 0» (CPOK FOAHOCTU), yKa3aHHON Ha
ynakoBke.

6.  HEXEJIATEJIbHbIE ABNIEHNA
KateTepnsauusa u/vnn gpyrvie BMelwaTenbCcTBa B COCyAUCTYI0 CUCTEMY MOTYT NPUBOAUTL K
OC/IOXKHEHVAM, BK/IOUASA, MOMVMO MPOYEro, crieayiolne ABNeHNA.

. PaccnoeHve, nepdopaLiyia, paspbls WAV NOMHasA 3aKyrnopka cocyaa
. NHdekuma

. lematoma

. HectabunbHas cteHoKapaus

. Sm6onua

. MoHWKeHHOE/NOBbILEHHOE KPOBAHOE fABNeHNe

. OcTpbIit HbaPKT M1OKapAaa

. ApuUTMUS, BKtOYAs GUOPUANALIMIO KENYAOUKOB

. JleTanbHbIN ncxop

7. ®OPMA NMOCTABKIU

MoppepxuBatowme KateTepbl  Spectranetics  Quick-Cross  Extreme nocrtasnatotca
B CTEPUJIbHOM BUAE. 3Tv ycTpoiicTea paspaboTaHbl v npegHasHayeHsl TOJIbKO ANA
OAHOKPATHOIO MPUMEHEHWA 11 He fomKHbI NOABepPraTbCsA NOBTOPHOW CTEPUM3ALUN
W/Vnu NOBTOPHO MCMOMb30BaThCA.

7.1 Crepunusauusa

. CTepunbHOCTb YCTPOMCTBA FapaHTUPYeTCA TOMbKO B Ciyyae, ecsin yrnakoBKa
He BCKpblTa wWAn He noBpeXxaeHa. I'Iepen ncnonb3oBaHMEM BHUMATENbHO
OCMOTpUTE CTEPUIIBHYIO YMaKoBKy, 4TOObl y6eauTbCA B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHNNA.
He wcnonb3yiite KateTep, ecny LENOCTHOCTb YMakoBKW 6bina HapylleHa.
He ncnonb3yiite KaTeTep nocse ykasaHHOW Ha ynakoBke flaTbl «/icnonb3oBatb Ao».

7.2 MpoBepkKa nepep Ucnosb3oBaHnem

. Mepen npumeHeHViem TulaTeNbHO NPOBepbTe BCe UCMosb3yemoe o6opyioBaHue Ha
Hannune pedekToB. He npumeHaAiTe noBpexaeHHOe 060pyfoBaHNe.

8. COBMECTUMOCTb

Ta6nuua c xapakTepucT n P pener
© s >
F4 o a s 3 s
_ c 2 gE. |s = ]
o I o go03 gam ales o S % o a9y
85 | eS| 8% | 58 | 528 |Zc58| Ec5|ga5¢8| 58
S| &a| 6% | 552 | S58(2F58|=F5|3s5¢8| f¢8¢
3,2F
518-084 | 135 cm | Mpamoit 0,014
100em | AL sF 4F no.é()m‘tha 15 mMm
518-086 [ 150 cm | Mpamon 0,36 MM
g 1,07 mm
518-088| 90cm | Mpsmon [ 60 cm 0018 B
518-090 | 135 cm | Mpamo EEB | e 4 | 00 15w
100 cm Arohma
518-092| 150 cm | Mpsmoit 0,46 mm
1,12 mm
518-076| 65cm | Mpamon | 45cm 45F
0,035
518-078| 90 cm | Mpamon | 70 cm i
o SF :&5:3 50 Mm
518-080 135cm | Mpamoit | 115cm | 0,89 mm
1,50 mm
518-082| 150 cm | Mpamon | 130 cm
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9. MPOUEAYPA NOArOTOBKW K MPUMEHEHUIO U YKA3AHMA nNO
NCNoJZIb30OBAHUIO

Mpumeyanue. [Mpy ucnonb3oBaHWKM C nopaepxuBalowmm Katetepom Quick-Cross

Extreme kakoro-nn6o AONONHUTENbHOIO O60pyFlOBaHVIﬂ co6mop,a|7|Te COOTBETCTBYOLWNE

VNHCTPYKLMU NO NPUMEHEHMIO 3TOro 060pyA0BaHUA.

1. MoprotoBka. BckpoiiTe cTepunbHylo YynakoBKy, cobniopas npaswuna obecneyeHus
CTePUNBbHOCTU. AKKYpaTHO BbiHbTE BTY/KY J1l03pa U3 KOPOOKM U M3BNekuTe Katetep U3
YNakoBKWU. Hanonxute CTepunbHbIM d)VI3paCTBOpOM CTaHF[apTHbIIh wnpuy € HAKOHEeYHNKOM
Jlioapa 1 npomoliTe NpocBeT.

2. BBepeHve. Yepes npeABapuTeNbHO BCTABEHHBIN U NPaBUibHO NOA0OPaHHbIN MO pa3mepy
I'IpOBOF[HVIKOBbIVI KaTtetep nnm o6osoy Ky UHTPOAblOCEpa BBEANTE KaTeTep No HanpasuTesnto
Haanexalyero pasmepa (CM. TeXHUYECKUE XapaKTePUCTUKM).

3. Mpop ine. lMpu npop 1M KaTeTepa B HY)KHOe MeCTo Mo KaHany cocyfa
I/lCI'IOﬂbSyVITE pEHTI'QHOCKOI'II/IHECKI/lIh KOHTPONb.

4. YpaneHue. OCTOPOXHO M3BJIEKUTE KaTeTep C NPYMEeHeHNeM CTaHAAPTHON METOANKN,
AKKypPaTHO yaep»xvBas NPOBOAHUK, eCN MlaHNpyeTca OCTaBUTb €ro Ha MecTe.

Wndysna. [na nposeaeHna WHOY3MM W3BNEKUTE HanpaBAAOWMA NPOBOLHWK U
COﬁ!‘IIO,ELthTe MaKCcMMasnibHO AoMNyCcTUMOe [aBlieHne BIIBAHWA, YKa3aHHOe B TeXHUYeCKNX
XapaKTepUCTUKax NPoayKTa.

MpumeyaHue. He npeBbilaiiTe MakcMManbHO AOMYCTMOe [JaBleHune BMBaHUA.

Mocne ucnonb3oBaHWA yTUANM3UPYiTe BCe 06OPYAOBaHME B COOTBETCTBUM C AEUCTBYIOLMMU
npasunamu  ytuamsaunum OTXO[OB neyebHbIX yqpemneumﬁ N nNoTeHUmanbHO oOnacCHbIX
61010TNYECKIX MaTepranos.

10. OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA NPON3BOAUTENA

MpoussoanTenb rapaHTpyeT OTCYTCTBME AepeKkTOB MaTepuasnioB U W3roTOBMEHWA Ana
npoaykTta Quick-Cross Extreme npy ycnoBun ero npuMeHeHUs [0 yKa3aHHOW [aTbl
«/cnonb3oBatb [j0», @ TakkKe Npu yCnoBUW LIENIOCTHOCTY U OTCYTCTBUA MOBPEXAEHWNI
YNaKoBKM HenocpeacTseHHo nepef nprmeHeHnem. OTeeTcTBeHHOCTL [NponssoanTens no
HaCTOALLEN rapaHTM OrPaHNYMBAETCA 3aMEHOI IV KOMMeHcaLel LieHbl MOKYKu ilo6oro
nedektHoro npopykTa Quick-Cross Extreme. MpousBoanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU
3a Kakoi-nnbo cnyyaiHblii, GakTUYECKUA WAN KOCBEHHbIA yuwlep6, MNpUUMHEHHDI
npumeHeHnem npopykta Quick-Cross Extreme. B cnyvae nospexaeHus npoaykTa
Quick-Cross Extreme, BbI3BaHHOTO HeHaAneXallMm UCMONb30BaHNEM, BHeCeHVeM
V3MEHEHW, HenpaBUNbHBIM XPaHeHeM Vnn obpalleHem, a Takxe BCeacTsue noboro
Lipyroro HecobnofeHusa 31on MHCTPYKLMM NO NPYMEHEHUIO 3Ta OrpaHnyYeHHan rapaHTua
yTpaunsaet cuny. HACTOALLA OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA 3AMEHAET COBOW
BCE OCTAJIbHbBIE TAPAHTUU, NPAMbBIE WIW NOAPA3YMEBAEMbIE, B TOM YUCIE
MOAPA3YMEBAEMYIO TAPAHTUIO TOBAPHOW NPUTOAHOCTU UV NMPUrOAHOCTU
BNA ONPEQENEHHOW LEJWN. Hukakne GuUsMyeckme Unu pUAMYECcKMe NnLa, B TOM
yucne ynoNHOMOYEHHble NpeaCcTaBUTENN UV TOProBble nocpeaHuku Nponssoautens, He
VIMeloT NpaBa NPOoAneBaTb CPOK ANCTBUA UM PaCLUMPATL YCIIOBUA 3TOW OTPaHNYeHHON
rapaHTuu, 1 niobas MonbiTKa BbllleyKasaHHbIX AeNCTBU He GyaeT NMeTb lopuanYeckon
cunbl B OTHOWeHWUK MpoussoauTens.

11. HECTAHAAPTHbIE CUMBOJIbI

Distal Marker Spacing
MpomexyTok Mexay Mapkepamu Ha AUCTaIbHO YacTn

KaTeTepa
Shape
Ddopma
AnuporeHHbIn
GW Compatibility <¢ wo
T Max OD

COBMECTMOCTb C MPOBOJIOYHbIM HanpaBUTenem

Maximum OD
MaKcrManbHbI BHELWHNIA AvameTp

Maximum PSI/kPa
MakcnumanbHoe aasneHve, yHTOB Ha KB. Atonm/klMa

Sheath Compatibility
CoBMeCTMMOCTb C KaHtonemn

Working Length
Pabouas gnuHa

Quantity
Konuyectso Qry

CIEAYINY

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

BHUMAHWE! CornacHo ®epepanbHOMY 3aKOHOAATENbCTBY
(CLLIA) naHHbIN NpoAYKT pa3pelleH K npofae ToNbKOo Bpayam
NN NO UX 3aKasy.
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1. OPIS

Spectranetics Quick-Cross Extreme kateteri za podrsku su intravaskulani kateteri.
Ovi kateteri su dostupni u razli¢itim duzinama i konfiguracijama vrha. Svi modeli imaju
3 radio-neprovidna markera, koji su postavljeni na podjednakom rastojanju duz distalne
osovine, kako bi pomogli u proceni geometrije unutar vaskularnog sistema. Distalni radio-
neprovidni marker je postavljen na 3 mm od distalnog vrha katetera. Standardni zenski
luer port je postavljen na proksimalnom kraju svakog modela. Kateter je oblozen glatkim
materijalom koji apsorbira vodu.

2. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Quick-Cross Extreme kateteri za podrsku su tu da vode i daju podrsku vodi¢ Zici u toku
pristupa vaskulaturi, da omoguce zamenu vodic zica i obezbede kanal za uvodenje slanih
rastvora ili dijagnostickih kontrastnih sredstava.

3. KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih.

4. UPOZORENJA

. Maksimalni pritisak infuzije: 300 psi za 0,014" i 0,018" katetere i 500 psi za 0,035"
katetere.

Kateter je projektovan i namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilisati i/
ili ne koristiti ponovo.

Ovaj kateter bi trebalo da koriste samo lekari koji su kvalifikovani za vrienje
perkutanih, vaskularnih intervencija.

5. MERE PREDOSTROZNOSTI

NE sterilizujte ponovo i NE koristite ponovo ovaj uredaj, jer takve radnje mogu
ugroziti performanse uredaja ili povecati opasnost od unakrsne kontaminacije zbog
neodgovarajuce ponovne obrade. Ponovna upotreba ovog uredaja za jednokratnu
upotrebu moze dovesti do ozbiljnih povreda pacijenta ili smrti i ponistava garancije
proizvodaca.

Cuvati na hladnom i suvom mestu. Zaétititi od direktne sunceve svetlosti i visokih
temperatura (vec¢ih od 55 °Cili 131 °F).

. Ne koristite uredaj ili pakovanje ako je osteceno.

Koristite kateter do datuma,Roka upotrebe” (,Use By”) koji je naveden na pakovanju.

6. NEZELJENI EFEKTI
Vaskularna kateterizacija i/ili vaskularna intervencija mogu da prouzrokuju, ali ne
ogranicavajudi se samo na to, sledece komplikacije:

. Isecanje, perforiranje, kidanje ili totalna okluzija krvnog suda
. Infekcija

. Hematom

. Nestabilna angina

. Embolija

. Hipo/hipertenzija

. Akutni infarkt miokarda

. Aritmija, uklju¢ujuci ventrikularnu fibrilaciju

. Smrt

7. KAKO SE ISPORUCUJE

Spectranetics Quick-Cross Extreme kateteri za podrsku isporucuju se STERILNI. Uredaji su
projektovani i namenjeni SAMO ZA JEDNU UPOTREBU i ne smeju se ponovo sterilisati i/
ili ponovo koristiti.

7.1 Sterilizacija

. Sterilnost proizvoda se garantuje samo ako pakovanje nije otvarano i ako je
neosteceno. Pre upotrebe vizuelno proveriti sterilno pakovanje kako biste bili
sigurni da zigovi nisu polomljeni. Ne koristite kateter ako je pakovanje osteceno.
Ne koristite kateter ako je prosao datum koji je na nalepnici na pakovanju naznacen
pod ,Rok upotrebe” (,Use Before Date”).

7.2 Provera pre upotrebe

. Pre upotrebe pazljivo proverite ispravnost celokupne opreme koja ce biti koris¢ena.
Ne koristite opremu ako je ostecena.

8. KOMPATIBILNOST
Tabela sa funkcijama proizvoda i brojevima modela
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3,2F
518-084 (135 cm Prav 0,014"
100 cm 5F 4F 0,042" 15mm
518-086|150cm | Prav 0,36 mm
1,07 mm
518-088| 90 cm Prav 60 cm 34F
0,018”
518-090(135cm| Prav 5F 4F 0,044" | 15 mm
100 cm 0,46 mm
518-092( 150 cm Prav 1,12mm
518-076 | 65cm Prav 45cm
4,5F
518-078| 90 cm Prav 70cm | 0,035"
N/D 5F 0,059” | 50 mm
518-080( 135cm Prav 115cm (0,89 mm
1,50 mm
518-082 | 150 cm Prav 130cm
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9. POSTAVLJANJE ZA PROCEDURU | SMERNICE ZA UPOTREBU
Napomena: Pratite uputstva za upotrebu za svu opremu koja ce biti koris¢ena sa
Quick-Cross Extreme kateterima za podrsku.

1. Priprema: Otvorite sterilno pakovanje primenom sterilne tehnike. Pazljivo uklonite
luer cvoriste iz kartice i izvadite kateter iz pakovanja. Napunite sterilni, standardni
luer-lock $pric slanim rastvorom i isperite lumen.

2. Umetanje: Preko prethodno umetnutog vodeceg katetera ili uvodnika odgovarajuce
veli¢ine, uvedite kateter preko vodi¢ Zice odgovarajuce veli¢ine (vidi specifikacije)
koris¢enjem standardne tehnike.

3. Napredovanje: Dok uvodite kateter do odredenog mesta u vaskulaturi, koristite
fluoroskop za navodenije.

4. Uklanjanje: Pazljivo izvucite kateter koris¢enjem standardne tehnike, pazite da
odrzavate poziciju vodi¢ Zice, ako vodi¢ Zica treba da ostane na mestu.

Infuzija: Za infuziju, izvucite vodi¢ Zicu i pogledajte specifikaciju da proverite koje su
maksimalne vrednosti pritiska infuzije.

Napomena: Nemojte prelaziti preporucene vrednosti pritisaka infuzije.

Nakon upotrebe odlozite svu opremu u skladu sa primenljivim zahtevima za bolnicki otpad
i potencijalno bioloski opasne materijale.

10. OGRANICENA GARANCIJA PROIZVOPACA

Proizvodac garantuje da Quick-Cross Extreme nema gresaka u materijalu i izradi ako se
koristi do datuma navedenog pod ,Upotrebiti do” (,Use By" ) i ako pakovanje nije otvoreno
i osteceno pre upotrebe. Odgovornost proizvodaca prema ovoj garanciji ogranicena je
na zamenu ili povracaj novca u iznosu kupovne cene za bilo koji neispravan Quick-Cross
Extreme. Proizvodac nece biti odgovoran niza kakve slu¢ajne, specijalne ili posledi¢ne stete
koje su nastale zbog upotrebe Quick-Cross Extreme. U slucaju ostecenja kod Quick-Cross
Extreme, koja su izazvana pogre$nom 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 GARANCLJA IZRICITO
ODBACUJE SVE DRUGE GARANCLE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI
| PODRAZUMEVANU GARANCIJU UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREPENU
SVRHU. Nijedno fizicko ili pravno lice, ukljucujudi i 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

Distal Marker Spacing
Razmak distalnih markera

Shape
Oblik

Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC
Nepirogeno

GW Compatibility
chas e | GW
Kompatibilnost zice <7 Max OD

Maximum OD
Maksimalni SP

Maximum PSI/kPa
Maksimalan PSI/kPa

Sheath Compatibility
Kompatibilnost uvodnika

Working Length

Radna duzina

Quantity

Koli¢ina Qry

G A Q

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by

or on the order of a physician
Oprez: Savezni zakon u SAD-u ograni¢ava ovaj uredaj na Rx ONLY

prodaju od strane lekara ili prema njegovom nalogu.
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1. POPIS

Podporné katétre Spectranetics Quick-Cross Extreme su intravaskularne katétre.
Tieto katétre sa doddvaju v réznych dizkach a s roznymi konfiguraciami 3piciek. Vietky
modely maju 3 RTG-kontrastné znacky v rovnomernych rozstupoch pozdiz distalnej nasady
na pomoc pri odhadovani geometrie v cievnom systéme. Distalna RTG-kontrastna znacka
je umiestnend 3 mm od distalnej Spicky katétra. Na proximalnom konci kazdého modelu je
umiestneny Standardny samici luer. Katéter je potiahnuty mazacim hydrofilnym povlakom.

2. INDIKACIE NA POUZITIE

Podporné katétre Quick-Cross Extreme su urcené na navadzanie a podporu vodiacich
drétov pocas pristupu do ciev, na umoznenie vymeny drétov a zabezpecenie privodu
dodavky fyziologického roztoku alebo diagnostickych kontrastnych latok.

3. KONTRAINDIKACIE
Ziadne nie su zname.

4. VAROVANIA

. Maximalny tlak infazie: 300 psi pre katétre s priemerom 0,014 palca a 0,018 palca a
500 psi pre katétre s priemerom 0,035 palca.

. Katéter je skonsStruovany a urceny len na jedno pouzitie. Nesterilizujte ani
nepouzivajte opakovane.

. Tento katéter smu pouzivat len lekari kvalifikovani na vykon perkutdnnych cievnych
intervencii.

5. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

. Toto zariadenie NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVAJTE opakovane, pretoze tieto
kroky mozu zhorsit jeho vykonnost alebo zvysit riziko krizovej kontaminacie kvoli
nevhodnému opakovanému spracovaniu. Opakované pouzitie tohto jednorazového
zariadenia by mohlo spdsobit vézne zranenie alebo smrt pacienta a tiez rusi zaruku

vyrobcu.

. Uchovévajte na chladnom, suchom mieste. Chrante pred priamym slne¢nym
svetlom a vysokou teplotou (nad 55 °C).

. Ak je zariadenie alebo obal poskodeny, nepouzivajte.

. Katéter pouzite pred datumom exspiracie uvedenym na obale.

6. NEZIADUCE UCINKY
Cievna katetrizacia alebo cievna intervencia moze sposobit komplikacie, vratane, okrem
iného:

. Disekcia cievy, perforacia, ruptura alebo totalna okluzia
. Infekcia

. Hematém

. Nestabilna angina

. Embdlia

. Nizky/vysoky tlak

. Akutny infarkt myokardu

. Arytmia, vratane ventrikularnej fibrilacie
. Smrt

7. SPOSOB DODANIA

Podporné katétre Spectranetics Quick-Cross Extreme sa dodéavaji STERILNE.
Tieto zariadenia su uréené a skonitruované LEN NA JEDNO POUZITIE a nesmu sa
sterilizovat ani pouzivat opakovane.

7.1 Sterilizacia

. Sterilita produktu je zaru¢end len vtedy, ak je obal neotvoreny a neporuseny. Pred
pouzitim zrakom skontrolujte sterilny obal, ¢i nie je poskodené zapecatenie. Katéter
nepouzivajte, ak je porusend celistvost obalu. Katéter nepouzivajte, ak uz uplynul
datum pouzitia vyznaceny na obale.

7.2 Kontrola pred pouzitim

. Pred pouzitim pozorne skontrolujte vietky zariadenia, ktoré sa budu pouzivat, ¢i
neobsahuju defekty. Nepouzivajte Ziadne zariadenie, ak je poskodené.

8.  KOMPATIBILITA
Tabulka s vlastnostami produktu a &islami modelov
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518-084(135cm| Rovny 0,014
100em | P | sp 4F %;’l‘g 15 mm
518-086 [ 150 cm | Rovny 0,36 mm
1,07 mm
, 3,4F
518-088( 90cm | Rovny 60 cm 0,018
alca 0,044
518-090| 135cm | Rovny B 5F # | Dlea | 15mm
518-092 | 150 Rovny 10 lo46 mm
- cm ovny 112 mm
518-076 65cm | Rovny 45 cm
4,5F
518-078| 90cm | Rovny | 70cm °'°|35 005
paica Neapl. SF plalca 50 mm
518-080(135cm| Rovny | 115cm 0,89 mm
1,50 mm
518-082| 150 cm | Rovny 130cm

P010820-00 17Dec15 (2015-12-17) 49



O Spectranetics ,
pectT Navod na
Quick-Cross’

EXTREME" pouzitie

Podporny katéter

Slovak/sloven¢ina

9. PRIPRAVA NA ZAKROK A NAVOD NA POUZITIE
Poznamka: Pri pouziti vSetkych zariadeni s podpornymi katétrami Quick-Cross Extreme
postupujte podla prislusného ndvodu na pouZzitie.

1. Priprava: Pomocou sterilnej techniky otvorte sterilny obal. Opatrne odstrarte
luerové hrdlo z karty a katéter vysunte z obalu. Standardnu sterilnd strieka¢ku
s luerovym zamkom napliite sterilnym fyziologickym roztokom a limen vyplachnite.

2. Zavedenie: Pomocou Standardnej techniky zavedte katéter po vodiacom drote
vhodnej velkosti (pozri $pecifikacie) cez vopred zasunuty vodiaci katéter alebo
zavadzacie puzdro vhodnej velkosti.

3. ZasUvanie: Pri zasUvani katétra na pozadované miesto v cievach pouzite
fluoroskopické navadzanie.

4. Odstranenie: Pomocou Standardnej techniky opatrne odstrante katéter, pricom
udrziavajte polohu vodiaceho drotu, ak ma vodiaci drot zostat na mieste.

Infazia: Ak chcete vykonat inflziu, vytiahnite vodiaci drot a pozrite si Specifikicie pre
maximalny tlak infuzie.

Poznamka: Neprekracujte maximalne tlaky infuzii.

Po poutziti zlikvidujte vietky zariadenia v sulade s prislusnymi poziadavkami na nemocni¢ny
odpad a potencialne biologicky nebezpecné materialy.

10. OBMEDZENA ZARUKA VYROBCU

Vyrobca zarucuje, ze produkt Quick-Cross Extreme neobsahuje materialové ani vyrobné
chyby, ak sa pouzije do datumu uvedeného pod ddtumom exspiracie a ak je balenie tesne
pred pouZitim neotvorené a neposkodené. Zodpovednost vyrobcu podla tejto zaruky
je obmedzena na vymenu alebo refundaciu nakupnej ceny akéhokolvek poruchového
produktu Quick-Cross Extreme. Vyrobca nebude zodpovedny za Ziadne nahodné, osobitné
ani nasledné skody v dosledku pouzitia produktu Quick-Cross Extreme. Poskodenie
produktu Quick-Cross Extreme sposobené nespravnym pouzitim, tpravou, nevhodnym
uchovéavanim alebo manipuléciou alebo inym nedodrzanim tohto ndvodu na pouzitie rusi
tuto obmedzenu zaruku. TATO OBMEDZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY
OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE €I NAZNACENE, VRATANE NAZNACENEJ ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Ziadna osoba ani
subjekt, vratane akéhokolvek autorizovaného zastupcu alebo predajcu vyrobcu, nema
pravo rozsirovat ani predlZovat tito obmedzenu zaruku a Ziadna takato vynalozena snaha
nie je vymahatelna od vyrobcu.

11. NESTANDARDNE SYMBOLY

Distal Marker Spacing
Rozstup distalnych znaciek

Shape

Tvar

Nepyrogénne

GW Compatibility <¢ wo
* Max OD

Kompatibilita vodiaceho drotu

Maximum OD
Maximalny vonkajsi priemer

Maximum PSI/kPa
Maximalny PSI/kPa

Sheath Compatibility
Kompatibilita puzdra

Working Length
Pracovna dizka

Quantity
Mnozstvo Qry

CIEAYINY

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by

or on the order of a physician
UPOZORNENIE: Federalny zékon (USA) obmedzuje predaj Rx ONLY

tohto zariadenia na lekérov alebo na lekdrsky predpis.
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1. OPIS

Podporni katetri Quick-Cross Extreme druzbe Spectranetics so znotrajzilni katetri. Ti katetri
so na voljo v razli¢nih dolzinah in z razlicnimi oblikami vrha. Vsi modeli imajo tri oznake,
neprepustne za rentgenske zarke, ki so enakomerno razporejene na distalnem kanalu,
kar pomaga pri ocenjevanju geometrije v zZilnem sistemu. Distalna oznaka, neprepustna
za rentgenske Zarke, je do 3 mm oddaljena od distalnega vrha katetra. Standardni Zzenski
konektor Luer je na proksimalnem koncu vsakega modela. Kateter je prevlecen s spolzko,
hidrofilno prevleko.

2. INDIKACIJE ZA UPORABO

Podporni katetri Quick-Cross Extreme so namenjeni vodenju in podpori vodilne Zice
med dostopom do Zilja ter omogocajo izmenjevanje Zic in vzpostavljajo pot za dovajanje
fizioloskih raztopin ali diagnosti¢nih kontrastnih sredstev.

3. KONTRAINDIKACIJE

Niso znane.
4. OPOZORILA
. Najvedji tlak infuzije: 300 psi za katetre premera 0,014 palcev in 0,018 palcev ter

500 psi za katetre premera 0,035 palcev.

Kateter je oblikovan in namenjen samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte in/ali
ne uporabljajte ponovno.

Ta kateter smejo uporabljati samo zdravniki, ki so usposobljeni za izvajanje
perkutanih vaskularnih posegov.

5. PREVIDNOSTNI UKREPI

Tega pripomocka NE SMETE znova sterilizirati ali znova uporabiti, saj lahko pri tem
pride do ogrozanja zmogljivosti 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 iznici
jamstva izdelovalca.

Shranjujte na hladnem, suhem mestu. Zascitite pred neposredno son¢no svetlobo in
visoko temperaturo (vi$jo od 55°C ali 131°F).

. Ne uporabljajte, ¢e sta ovojnina ali pripomocek poskodovana.

. Kateter uporabite pred »rokom uporabnostic, ki je naveden na ovojnini.

6. NEZELENI UCINKI
Vaskularna katetrizacija in/ali vaskularna intervencija lahko povzrocita zaplete, ki
vkljuujejo (a niso omejeni na):

. Disekcijo, perforacijo, predrtje ali popolno okluzijo Zile,
. Okuzbo,

. Hematom,

. Nestabilno angino pektoris,

. Embolijo,

. Hipotenzijo/hipertenzijo,

. Akutni miokardni infarkt,

. Aritmijo, vklju¢no z ventrikularno fibrilacijo,

. Smrt

7.  NACIN DOBAVE

Podporni katetri Quick-Cross Extreme druzbe Spectranetics so bili sterilizirani z
etilenoksidom in se dobavljajo STERILNI. Naprave so namenjene in oblikovane SAMO za
ENKRATNO UPORABO in jih ne smete ponovno sterilizirati in/ali ponovno uporabiti.

7.1 Sterilizacija

. Sterilnost izdelka je zajamcena samo, e je embalaza neodprta in neposkodovana.
Pred uporabo vizualno preglejte sterilno embalaZo, da se prepri¢ate, da spoji niso
odprti. Katetra ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana. Katetra ne uporabljajte,
e je rok uporabe na etiketi na embalazi pretecen.

7.2 Pregled pred uporabo

. Pred uporabo skrbno preglejte vso opremo, ki jo nameravate uporabiti, da ugotovite,
Ce so prisotne okvare. V primeru poskodb opreme ne uporabljajte.

8.  ZDRUZLJIVOST
Tabela lastnosti izdelka in Stevilk modelov
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R 3,2F
518-084(135cm aven 0,014"
100 cm 5F 4F 0,042" | 15mm
518-086 | 150cm | Raven 0,36 mm
1,07 mm
518-088| 90cm | Raven | 60cm 34F
0,018"
518-090|135cm| Raven 5F 4F 0,044" | 15mm
100 cm |0,46 mm
518-092| 150 cm | Raven 1,12 mm
518-076 | 65cm Raven 45 cm
4,5F
518-078| 90 cm Raven 70cm | 0,035"
N/A 5F 0,059” | 50 mm
518-080( 135cm | Raven 115cm (0,89 mm
1,50 mm
518-082|150cm | Raven | 130cm
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9. PRIPRAVA IN NAPOTKI ZA UPORABO
Opomba: Upostevajte navodila za uporabo za vso opremo, ki jo boste uporabili s katetri
Quick-Cross Extreme druzbe Spectranetics

1. Priprava: S sterilno tehniko odprite sterilno embalazo. Konektor Luer nezno
odstranite iz kartona, kateter pa vzemite iz ovojnine. Sterilno brizgo s standardnim
konektorjem Luer-lock napolnite s sterilno fiziolosko raztopino in izperite svetlino.

2. Vstavljanje: S pomocjo vodilne Zice ustrezne velikosti (glejte tehni¢ne podatke) in
s standardno tehniko vstavite kateter skozi predhodno vstavljen vodilni kateter ali
uvajalni tulec ustrezne velikosti.

3. Uvajanje: Pri uvajanju katetra na zeleno mesto v Zilju uporabite fluoroskopijo.

4. Odstranjevanje: S standardno tehniko previdno izvlecite kateter, pri ¢emer pazite, da
ohranjate polozaj vodilne Zice, ¢e mora ta ostati na mest.

Infundiranje: Za infundiranje izvlecite vodilno Zico in upostevajte tehni¢ne podatke za
najvedji tlak infundiranja.

Opomba: Ne prekoracite priporocenih tlakov infundiranja.

Po uporabi vso opremo zavrzite skladno z veljavnimi zahtevami za bolni$ni¢ne odpadke in
morebitno bioloko nevarne materiale.

10. OMEJENO JAMSTVO IZJAVA IZDELOVALCA

Izdelovalec jamdi, da je izdelek Quick-Cross Extreme brez napak v materialu in izdelavi, ce ga
uporabite do datuma, navedenega pod »Uporabno do, in ¢e neposredno pred uporabo ni
odprt ali poskodovan. Izdelovalc¢eva odgovornost je s to garancijo omejena na zamenjavo
okvarjenega izdelka Quick-Cross Extreme oziroma na povracilo stroskov njegovega
nakupa. Izdelovalec ne prevzema odgovornosti za morebitno naklju¢no, posebno ali
posledi¢no $kodo, ki nastane pri uporabi izdelka Quick-Cross Extreme. Ce se izdelek Quick-
Cross Extreme 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
IMPLICIRANA, VKLJUCNO Z IMPLICIRANIM JAMSTVOM USTREZNOSTI ZA PRODAJO
ALl PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. Niti fizicne niti pravne osebe, vklju¢no s
pooblas¢enim zastopnikom ali prodajalcem izdelovalca, nimajo pooblastil za podaljsanje
ali razsiritev te garancije. lzdelovalec ne odgovarja, ¢e pride do poskusa podaljsanja
oziroma razsiritve te garancije.

11. NESTANDARDNI SIMBOLI

Distal Marker Spacing
Presledki med distalnimi oznacevalci

Shape
Oblika

Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC
Apirogeno

GW Compatibility aw
Zdruzljivost Zic <; ‘Max OD

Maximum OD
Najvedji zun. prem.

Maximum PSI/kPa
Najvecja vrednost PSI/kPa

Sheath Compatibility
Zdruzljivost tulcev

Working Length

Delovna dolzina

Quantity
Koli¢ina

G N Q

QTY

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by

or on the order of a physician
Svarilo: Po zveznem zakonu (ZDA) je to napravo mogoce kupiti Rx ONLY

le od zdravnika ali po njegovem narocilu.
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1. DESCRIPCION

Los catéteres de apoyo Quick-Cross Extreme de Spectranetics son catéteres intravasculares.
Estan disponibles en varias longitudes y configuraciones de punta. Todos los modelos
cuentan con 3 marcadores radiopacos separados entre si por espacios iguales a lo largo
del eje distal para facilitar la estimacion de la geometria dentro del sistema vascular.
El marcador radiopaco distal estd situado a no mas de 3 mm de la punta del catéter distal.
En el extremo proximal de cada modelo se encuentra una conexion tipo Luer hembra
estandar. El catéter tiene un revestimiento hidrdfilo lubricante.

2. INDICACIONES DE USO

Los catéteres de apoyo Quick-Cross Extreme estan concebidos para dirigir y apoyar un
alambre guia durante el acceso a la vasculatura, permitir el intercambio de alambres guias
y proporcionar un conducto para el suministro de soluciones salinas o agentes de contraste
para diagnostico.

3. CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

4. ADVERTENCIAS
. Presion de infusion maxima: 300 psi para catéteres de 0.014 pulg. y 0.018 pulg.
y 500 psi para catéteres de 0.035 pulg.

. El catéter estd diseflado y concebido para utilizarse una sola vez. No lo vuelva a
esterilizar ni lo reutilice.
. El catéter solo debe ser utilizado por médicos cualificados para realizar

intervenciones vasculares percutaneas.

5. PRECAUCIONES

. NO vuelva a esterilizar este dispositivo ni lo reutilice, ya que estas acciones pueden
alterar su desempefio o aumentar el riesgo de contaminacién cruzada a causa de
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.

. Guardelo en un lugar seco y fresco. Protéjalo de la luz solar directa y de temperaturas
altas (superiores a 55 °C 0 131 °F).

. No utilice el dispositivo o el empaque si esta dafiado.

. Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad que se indica en el empaque.

6. EFECTOS ADVERSOS
El cateterismo vascular y/o la intervenciéon vascular pueden provocar las siguientes
complicaciones, entre otras:

. Diseccion, perforacion, ruptura u oclusion total de vasos.
. Infeccion.

. Hematoma.

. Angina inestable.

. Embolia.

. Hipotension/hipertension.

. Infarto agudo de miocardio.

. Arritmia, incluida la fibrilacién ventricular.

. Muerte.

7. PRESENTACION

Los catéteres de apoyo Quick-Cross Extreme de Spectranetics se suministran ESTERILES.
Los dispositivos estan indicados y disefiados para UN SOLO USO y no deben volverse
a esterilizar ni reutilizarse.

71 Esterilizacion

. La esterilidad del producto estd garantizada Unicamente si el empaque no se ha
abierto ni estd danado. Antes de utilizarlo, examine visualmente el empaque estéril
para asegurarse de que los sellos estén intactos. No utilice el catéter si se ha alterado
la integridad del empaque. No utilice el catéter si la fecha de caducidad que se
encuentra en la etiqueta del empaque ha vencido.

7.2 Inspeccion anterior al uso

. Antes de utilizarlo, examine cuidadosamente todo el equipo que se va a utilizar a fin
de detectar defectos. No utilice un equipo si esta danado.
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8. COMPATIBILIDAD
Tabla de caracteristicas del producto y nimeros de modelo
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32F
518-084 | 135cm | Recta 0014 pulg.
100 cm 5F 4F [0.042pulg. 15 mm
518-086| 150 cm | Recta 036 mm Lo7
A mm
518-088| 90 cm | Recta 60 cm 8AF
0.018 pulg.
518-090 | 135cm | Recta 5F 4F [0.044pulg. 15mm
100 cm | 046 mm '
. mm
518-092( 150 cm | Recta
518-076 65cm | Recta 45cm
45F
518-078| 90cm | Recta 70cm o035 pulg.
N/A 5F |0.059pulg.| 50 mm
518-080| 135cm | Recta | 115¢cm |0-89mm 15
.50 mm
518-082( 150cm | Recta | 130cm

9. PREPARACION PARA EL PROCEDIMIENTO E INSTRUCCIONES DE USO
Nota: Siga las instrucciones de uso de todo el equipo que se va a utilizar con el catéter
de apoyo Quick-Cross Extreme.

1. Preparacion: Mediante el uso de una técnica estéril, abra el empaque estéril.
Retire suavemente el conector tipo Luer de la tarjeta y saque el catéter del empaque.
Llene una jeringa tipo Luer Lock estandar estéril con solucion salina estéril y limpie
el lumen.

2. Insercion: A través de un catéter guia o vaina introductora del tamano adecuado
que se haya insertado previamente, introduzca el catéter por un alambre guia del
tamano adecuado (consulte las especificaciones) con ayuda de una técnica estandar.

3. Avance: Con ayuda de fluoroscopia, haga avanzar el catéter hacia la ubicacion
deseada dentro de la vasculatura.

4, Retiro: Retire cuidadosamente el catéter mediante una técnica estandar, poniendo
especial atencién en mantener la posicion del alambre guia si este debe permanecer
en su sitio.

Infusién: Para realizar la infusion, retire el alambre guia y consulte las especificaciones
sobre la presion de infusién maxima.

Nota: No exceda las presiones de infusion maximas.

Una vez utilizado, deseche todo el equipo de acuerdo con los requisitos aplicables
referentes a desechos hospitalarios y materiales que representan potencialmente un
peligro biolodgico.

10. GARANTIA LIMITADA DEL FABRICANTE

El fabricante garantiza que Quick-Cross Extreme no posee defectos de material ni
fabricacion si se utiliza antes de la fecha de caducidad y si el empaque no se ha abierto
ni presenta danos inmediatamente antes de su uso. La responsabilidad del fabricante en
virtud de la presente garantia se limita al reemplazo de cualquier Quick-Cross Extreme
defectuoso o a la devolucion de su precio de compra. El fabricante no sera responsable
de ningun dafio accidental, especial o consecuente derivado del uso de Quick-Cross
Extreme. Los dafos que sufriera Quick-Cross Extreme por almacenamiento o manipulacion
incorrectos, uso indebido, alteracion o cualquier otro incumplimiento de estas instrucciones
de uso anularan la presente garantia limitada. LA PRESENTE 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 ningtin presunto intento de ello.

11. SIMBOLOS ESPECIALES

Distal Marker Spacing
Separacion entre los marcadores distales

Shape
Forma
Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC
No pirogénico
GW Compatibility <¢ wo
* Max OD

Compatibilidad del alambre guia

Maximum OD
D.E. maximo

Maximum PSI/kPa
PSI/kPa maximo

Sheath Compatibility
Compeatibilidad de la vaina

Working Length

Longitud util

Quantity

Cantidad Qry
CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale

by or on the order of a physician.

PRECAUCION: Las leyes federales (Estados Unidos) establecen Rx ONLY
restricciones para la venta de este dispositivo a personal médico

o bajo prescripcién médica.
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1. BESKRIVNING

Spectranetics Quick-Cross Extreme stodkatetrar ar intravaskulara katetrar. Dessa katetrar
ar tillgangliga i olika langder och spetskonfigurationer. Alla modeller har 3 rontgentéta
markorer pa lika langa avstand langs det distala skaftet for att hjélpa till att uppskatta
geometrin inom kérlsystemet. Den distala rontgentédta markoren &r placerad inom 3 mm av
den distala kateterspetsen. En honluer av standardtyp ar placerad i varje modells proximala
dnde. Katetern ar belagd med en hydrofil beldggning for att géra ytan hal.

2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Spectranetics Quick-Cross Extreme stodkatetrar ar intravaskuldra katetrar. Dessa katetrar
ar tillgangliga i olika langder och spetskonfigurationer. Alla modeller har 3 rontgentata
markdrer pa lika langa avstand ldngs det distala skaftet for att hjélpa till att uppskatta
geometrin inom karlsystemet. Den distala rontgentata markoren ar placerad inom 3 mm av
den distala kateterspetsen. En honluer av standardtyp ar placerad i varje modells proximala
ande. Katetern ar belagd med en hydrofil belaggning for att gora ytan hal.

3. KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

4. VARNINGAR
. Max. infusionstryck: 300 psi for 0,014” och 0,018" katetrar och 500 psi for
0,035"katetrar.

. Katetern &r konstruerad och avsedd for engangsbruk. Far inte omsteriliseras och/
eller ateranvéndas.

. Katetern bor endast anvandas av lakare som ar behoriga att utféra perkutana
karlingrepp.

5.  FORSIKTIGHETSATGARDER

. Du far INTE omsterilisera eller ateranvanda denna anordning efter detta kan

paverka dess funktion eller 6ka risken for korskontamination pa grund av olamplig
aterbehandling. Ateranvindning av detta instrument for engéngsbruk kan leda till
allvarlig patientskada eller dod och ogiltiggoér tillverkarens garanti.

. Férvaras pa en sval och torr plats. Skyddas mot direkt solljus och hog temperatur (Gver 55 °C eller 131 °F).
. Anvénd inte enheten om den eller férpackningen &r skadad.
. Anvand katetern fére det "Bést fore’-datum (utgdngsdatum) som anges pa

férpackningen.

6. BIVERKNINGAR
Vaskular kateterisering och/eller kérlingrepp kan resultera i komplikationer inklusive bland
annat:

. Karldissektion, -perforation, -ruptur eller total ocklusion
. Infektion

. Hematom

. Instabil angina

. Emboli

. Hypo-/hypertoni

. Akut myokardinfarkt

. Arytmi, inklusive kammarfibrillering
. Dodsfall

7. LEVERANSSKICK

Spectranetics  Quick-Cross Extreme  Support-katetrar levereras  STERILISERADE.
Enheterna ar endast avsedda och utformade fér ENGANGSBRUK och ska inte tersteriliseras
och/eller ateranvandas.

7.1 Sterilisering

. TProduktens sterilitet garanteras endast om férpackningen &r odppnad och
oskadad. Inspektera visuellt det sterila paketet innan anvandning for att garantera
att forseglingarna inte har brutits. Anvand inte katetern om férpackningens ar
oppnad eller skadad. Anvédnd inte katetern efter "bast fore”-datum som anges pa
forpackningen.

7.2 Undersokning fore anvandning

. Kontrollera noggrant all utrustning som ska anvandas for defekter fore anvandning.
Anvand inte utrustning som &r skadad.

8. KOMPATIBILITET
Tabell 6ver produktfunktioner och modellnummer
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Rak 3,2F
518-084 135cm a 0,014"
100 cm 5F 4F 0,042" 15 mm
518-086 [ 150 cm Rak 0,36 mm
1,07 mm
518-088| 90 cm Rak 60 cm 3.4F
0,018"
518-090| 135cm Rak 5F 4F 0,044" 15 mm
100 cm |0,46 mm
518-092| 150 cm Rak 1,12 mm
518-076 | 65cm Rak 45cm
4,5F
518-078| 90 cm Rak 70cm | 0,035”
N/A 5F 0,059” | 50 mm
518-080| 135cm Rak 115cm (0,89 mm
1,50 mm
518-082 150 cm Rak 130 cm
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9. KONFIGURATION AV PROCEDUREN OCH BRUKSANVISNING
Obs! Folj bruksanvisningen for all utrustning som ska anvéandas for Quick-Cross
Extreme stodkatetrar.

1. Forberedelse: Anvénd steril metod for att oppna den sterila férpackningen.
Avldgsna varsamt luerfattningen fran kortet och avldgsna katetern fran
forpackningen. Fyll en steril standard luerlasspruta med steril koksaltlésning och
spola lumen.

2. Inforsel: Genom en tidigare inford ledarkateter eller introducerhylsa av ratt
storlek, for in katetern 6ver en ledare av lamplig storlek (se specifikationerna) med
standardteknik.

3. Framforande: For fram katetern under fluoroskopi till 6nskat stélle i vaskulaturen.

4. Borttagning: Dra varsamt ut katetern med standardteknik och var samtidigt noga
med att halla kvar ledaren, om den ska finnas kvar pa plats.

Infusion: For att utfora infusion ska du dra ut ledaren och ldsa specifikationerna for
maximalt infusionstryck.

Obs! Overstig inte rekommenderat infusionstryck.

Efter anvdndning ska all utrustning kasseras enligt tillimpliga specifika bestimmelser om
sjukhusavfall och potentiellt biologiskt riskmaterial.

10. TILLVERKARENS BEGRANSADE GARANTI

Tillverkaren garanterar att Quick-Cross Extreme é&r fri fran fel i material och utférande vid
anvéandning fore angivet "Bast-fore”-datum och nér férpackningen ar oéppnad och oskadad
omedelbart fére anvandning. Tillverkarens skyldigheter enligt denna garanti begransas till
utbyte eller aterbetalning av inkopspriset for en defekt Quick-Cross Extreme. Tillverkaren
kan inte hallas ansvarig for ndgra oférutsedda skador, sarskilda skador eller foljdskador som
uppstar genom anvandning av Quick-Cross Extreme. Skador pa Quick-Cross Extreme pa
grund av felaktig anvandning, andringar, olamplig forvaring eller hantering, eller annan
underlatenhet att folja denna bruksanvisning gor denna begrdnsade garanti ogiltig.
DENNA BEGRANSADE GARANTI ERSATTER UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER
OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. Ingen person eller
organisation, inklusive auktoriserad representant eller aterforséljare for tillverkaren, har ratt
att forlanga eller utdka denna begransade garanti, och inga forsok att gora detta kommer
att vara bindande for tillverkaren.

11. ICKE-STANDARDSYMBOLER

Distal Marker Spacing
Distalt markérmellanrum

Shape
Form

Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC
Icke-pyrogen

GW Compatibility ow
1 ,
Ledarkompatibilitet <7 Max OD

Maximum OD
Max.YD

Maximum PSI/kPa
Max. PSI/kPa

Sheath Compatibility
Introducerkompatibilitet

Working Length
Arbetslangd

Quantity
Kvantitet Qry

G A Q

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by

or on the order of a physician
Var forsiktig! Enligt federal lag (USA) far denna anordning Rx ONLY

endast sdljas av ldkare eller pa ldkares ordination.
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1. TANIM

Spectranetics Quick-Cross Extreme Destek Kateterleri intravazkiler kateterlerdir.
Bu kateterler gesitli uzunluklarda ve ug konfiglrasyonlarinda mevcuttur. Tum modeller
vazkiiler sistem dahilindeki geometrinin 6lciilmesine yardimci olmak icin distal saft alaniyla
esit olarak uzanan 3 radyopak isaretleyiciye sahiptir. Distal radyopak isaretleyici distal
kateter ucunun 3 mm dahiline konumlandirilir. Her modelin proksimal ucu tzerine standart
disi bir ltier yerlestirilir. Kateter kaygan, hidrofilik kaplamayla kaplanir.

2. KULLANIM ENDIKASYONLARI

Quick-Cross Extreme Destek Kateterleri vazkulatiire erisim sirasinda bir kilavuz tele
kilavuzluk edecek ve bu kilavuz teli destekleyecek, kablo degisimlerine izin verecek ve salin
¢ozeltilerinin veya tani kontrast maddelerinin verilmesini saglayacak sekilde tasarlanmistir.

3. KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

4. UYARILAR

. Maksimum infiizyon Basinci: 0,014" ve 0,018” kateterler icin 300 psi, 0,035” kateterler

icin 500 psi.

Kateter bir kez kullanim icin hazirlanmistir ve tasarlanmistir. Tekrar sterilize

etmeyin ve kullanmayin.

. Kateter yalnizca perkiitanoz, vazkiiler mudahaleleri gergeklestirmek tizere yeterli
egitimi almis doktorlar tarafindan kullanilmalidir.

ONLEMLER

. Bu cihazi yeniden sterilize ETMEYIN veya yeniden KULLANMAYIN, bu eylemler cihaz
performansini olumsuz sekilde etkileyebilir veya uygun olmayan bicimde yeniden
islem gormeleri nedeniyle capraz kontaminasyon riskini artirabilir. Bu tek kullanimlik
cihazin yeniden kullaniimasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6limtine yol
acabilir ve Uretici garantilerini gegersiz kilar.

b4

. Kuru ve serin bir yerde saklayin. Dogrudan giines isinlarina ve yiksek sicakliklara
(55°C veya 131°F'tan daha yuksek) maruz birakmayiniz.

. Cihaz veya ambalaj hasarliysa kullanmayin.

. Ambalaj tizerinde belirtilen “Son Kullanim Tarihi” dolmadan 6nce kateteri kullanin.

6. TERS OLAYLAR
Vazkiler kateterizasyon ve/veya vazkiiler miidahale asagidakiler dahil olmak tizere ve
bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla su komplikasyonlara yol acar:

. Damar diseksiyonu, perforasyonu, yirtilmasi veya toplam okliizyon
. Enfeksiyon

. Hematoma

. Kararsiz anjina

. Emboli

. Hipo/hipertansiyon

. Hipo/hipertansiyon

. Aritmi, ventrikiler fibrilasyon dahil
. Olim

7.  TEDARIK SEKLI

Spectranetics Quick-Cross Extreme Support Kateterleri Etilen Oksit ile sterilize edilmistir
ve STERIL olarak saglanirlar. Cihazlar SADECE TEK KULLANIMLIK OLARAK tasarlanmis ve
belirlenmistir ve tekrar sterilize edilmemeli ve/veya tekrar kullanilmamalidir.

7.1 Sterilizasyon

. Uriintin sterilligi sadece ambalaj acilmamis ve hasar gérmemisse garanti edilir.
Kullanimdan 6nce mihdrlerin bozulmamis oldugundan emin olmak icin steril
ambalaji gozden gecirin. Paketin bitinligi bozulmussa kateteri kullanmayin.
Kateteri ambalaj etiketinde bulunan Son Kullanim Tarihi ge¢misse kullanmayin.

7.2 Kullanim Oncesi inceleme

. Kullanmadan o6nce kullanilacak tim malzemeyi defektler agisindan dikkatle
inceleyin. Hasarli hicbir malzemeyi kullanmayin.

8. UYUMLULUK
Uriin Ozellikleri ve Model Numaralari Tablosu
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518-084|135cm Diz 0,014
100 cm 5F 4F 0,042" 15 mm
518-086| 150 cm Dz 0,36 mm
1,07 mm
518-088| 90 cm Dz 60 cm 34F
0,018”
518-090| 135cm Diz 5F 4F 0,044" 15 mm
100 cm |0,46 mm
518-092| 150 cm Dz 1,12 mm
518-076 | 65cm Diiz 45cm
4,5F
518-078| 90 cm Diz 70cm | 0,035"
Belir. 5F 0,059” | 50 mm
518-080( 135cm Diz 115cm (0,89 mm
1,50 mm
518-082| 150 cm Diiz 130cm
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9. PROSEDUR BELIRLEME VE KULLANIM TALIMATLARI
Not: Quick-Cross Extreme Destek Kateterleriyle birlikte kullanilacak tim donanimlarin
kullanim talimatlarini izleyin.

1. Hazirlama: Steril teknigini kullanarak, steril paketi agin. Lier basligi karttan yavasca
ayirin ve kateteri ambalajdan ¢ikarin. Standart steril ltier kilitli siringay steril salinle
doldurun ve [imeni yikayin.

2. Takma: Daha 6nceden takilmis uygun boyutta bir kilavuz kateterle veya tanitici
kilifla, standart teknigi kullanarak kateteri uygun boyutta bir kilavuz telin (6zelliklere
bakin) lizerine yerlestirin.

3. llerletme: Kateteri vazkiilatiirde istenen konuma getirmek icin floroskopik kilavuz
kullanin.
4. Cikarma: Standart teknigi kullanarak kateteri yavasca geri ¢cekin ve kilavuz tel oldugu

yerde birakilacaksa kilavuz telin konumunu korumaya dikkat edin.

linfiizyon: infiizyon gerceklestirilecekse, kilavuz teli geri cekin ve maksimum infiizyon
basinci igin teknik 6zelliklere bagvurun.

Not: Onerilen infiizyon basincini asmayin.

Kullanimdan sonra, hastane atiklar ve potansiyel biyolojik tehlike arz eden malzemelere
iliskin uygulanabilir gerekliliklere uygun olarak tiim ekipmani imha edin.

10. SINIRLI URETiCi GARANTISI

Uretici, belirtilen “Son Kullanim” tarihine kadar kullanilmasi ve kullaniimadan énce paketin
acilmamis ve hasar gormemis olmasi durumunda Quick-Cross Extreme tirliniiniin malzeme
ve iscilik agisindan hatasiz oldugunu garanti eder. Bu garanti kapsaminda Ureticinin
sorumlulugu, herhangi bir hatali Quick-Cross Extreme Urlininiin degistirilmesi veya
uriin Ucretinin iadesiyle simirhidir. Uretici, Quick-Cross Extreme driiniiniin kullanimindan
kaynaklanan tesadiifi, 6zel ya da kullanim sonucunda olusan dolayl zararlardan sorumlu
degildir. Quick-Cross Extreme urlnuniin yanls kullanim, degisiklik, uygun olmayan
sekilde depolama veya kullanimdan kaynaklanan zararlar ya da bu Kullanim Talimatlarinin
uygulanmamasindan dogan diger arizalar nedeniyle zarar gérmesi durumunda, bu sinirh
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 higbir kisi veya kurumun, bu sinirli garantiyi
uzatma ya da genigletme yetkisi bulunmamaktadir; bu amaca yénelik girisimler Ureticiye
karsi kullanilamaz.

11. STANDART OLMAYAN SEMBOLLER

Distal Marker Spacing
Distal Isaretleyici Aralig

Shape
Bicim

Non-Pyrogenic NON-PYROGENIC
Apirojen

GW Compatibility aw
Tel Uyumlulugu <_; ‘Max OD

Maximum OD
Maksimum Dis Cap

Maximum PSI/kPa
Maksimum PSI/kPa

Sheath Compatibility
Kilif Uyumlulugu

Working Length

Calisma Uzunlugu

Quantity
Miktar

G N Q

QTY

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by

or on the order of a physician

Dikkat: ABD Federal Yasalari bu cihazin satisinin yetkili bir Rx ONLY
doktor tarafindan ya da yetkili bir doktorun istegi tizerine

yapilmasini gerektirir.
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