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1. DESCRIPTION

The Spectranetics Quick-Cross Support Catheters are intravascular catheters, available in 9 models. 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 distal
40 cm of each catheter model is coated with a lubricious, hydrophilic coating.

Model number 518-032 and 518-065 has a shaft of varying stiffness with a proximal shaft diameter of 3.0 Fr. tapering to a distal shaft diameter of 2.0 Fr and is compatible with a 0.014 inch or smaller guidewire.

Model numbers 518-033, 518-034, and 518-035 have a shaft of varying stiffness with a proximal shaft diameter of 3.4 Fr. tapering to a distal shaft diameter of 2.3 Fr and are compatible with a 0.018 inch
or smaller guidewire.

Model numbers 518-036, 518-037, 518-038, and 518-066 have a shaft of varying stiffness with a proximal shaft diameter of 4.8 Fr. tapering to a distal shaft diameter of 3.8 Fr and are compatible

with a 0.035 inch or smaller guidewire.
’% Working Length ~M‘——W
> ‘-—— Distal Marker Pacing ——‘-A Distal Marker Pacing ﬁ
o
\ ;

\ 5 —
,‘5 Distal Section *.4 }_FS mm

Luer

2. INDICATIONS FOR USE

The Spectranetics Quick-Cross Support Catheters are guide wire exchange and infusion devices designed for use in the vascular system. The catheters are intended to support a guidewire during access
of vasculature, allow for exchange of guidewires, and provide a conduit for the delivery of saline solutions or diagnostic contrast agents.

3. SPECIFICATIONS

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

GW Compatibility, inch 0.014 0.014 0.018 0.018 0.018 0.035 0.035 0.035 0.035
Working Length, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimum guidewire length, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distal marker spacing, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Outer Diameter (0.D.), inch 0.039 0.039 0.044 0.044 0.044 0.063 0.063 0.063 0.063
Distal Shaft diameter, inch 0.026 0.026 0.030 0.030 0.030 0.050 0.050 0.050 0.050
Tip Profile, inch 0.020 0.020 0.023 0.023 0.023 0.041 0.041 0.041 0.041
Minimum Guide Catheter, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Sheath Compatibility, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. CONTRAINDICATIONS

No known contraindications

5.  WARNINGS
« This catheter should only be used by physicians qualified to perform percutaneous, vascular interventions.
« Catheter manipulation should only occur under fluoroscopy.
« The catheter should not be advanced through an area of resistance unless the source of resistance is identified by fluoroscopy and appropriate steps are taken to reduce or remove the obstruction.
« The catheter should not be advanced into a vessel having a diameter smaller than the catheter outer diameter.

6. 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.

+  Maximum infusion pressure is 300 psi.

« The catheter is designed and intended for intravascular use only.

« This catheter is designed and intended for one time use only.

«  Careful inspection before use should verify that the catheter has not been damaged in shipment and that its condition is suitable for the procedure.
+  Only use guidewires of the recommended diameter and length.

« If the catheter is used for infusion, reference the table of flow rates and ensure infusion pressure does not exceed the recommendations.

+ Avoid introducing air or any other gas through the catheter into the vascular system.
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7. ADVERSE EVENTS

Vascular catheterization and/or vascular interventions may result in complications including but not limited to:
- Vessel dissection, perforation, rupture or total occlusion
« Unstable angina
+  Embolism
- Hypo/hypertension
«  Acute myocardial infarction
« Arrhythmia, including ventricular fibrillation
+ Death

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

8.1 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.

8.2 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.
« Store in a cool, dry place. Protect from direct sunlight and high temperature (greater than 60°C or 140°F).

9. COMPATIBILITY
« See the table in Specifications.
- After use, dispose of all equipment in accordance with applicable specific requirements relating to hospital waste, and potentially bio-hazardous materials.

10. DIRECTIONS FOR USE

Procedure Set-Up
« Follow the “Directions for Use” section below.

Note: Follow instructions for use for all equipment to be used with the Quick-Cross® Support catheters. For example, guiding catheters, introducer sheaths, and guidewires.

1. Preparation: Using sterile technique, open the sterile package. Gently remove the protective hoop with the catheter from the pouch. Fill a sterile standard luer-lock syringe with sterile saline.
Before removing the catheter from the hoop, connect the syringe to the catheter proximal luer fitting, flush the catheter and allow the saline to fill the hoop. Set catheter in hoop aside until ready
for use.

2. Insertion: Through a previously inserted, appropriately sized guiding catheter or introducer sheath, introduce the catheter over an appropriate 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.

5. Infusion: To perform infusion, withdraw the guidewire and reference the chart below. Note: Do not exceed 300 psi inlet infusion pressure.

Quick-Cross Infusion Flow Rates (ml/second) at 150 and 300 psi Injection Pressures for Saline and Contrast Solutions

Sterile Saline Contrast*

Model Size Length 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0.014 135 1.1 1.6 0.4 1.0
518-065 0.014 150 1.0 1.5 0.4 0.7
518-033 0.018 920 20 29 0.8 1.6
518-034 0.018 135 1.8 25 0.7 1.2
518-035 0.018 150 1.7 24 0.6 1.2
518-066 0.035 65 8.7 124 5.8 104
518-036 0.035 20 6.8 10.0 4.2 7.2
518-037 0.035 135 4.7 7.8 34 6.1
518-038 0.035 150 54 8.0 3.2 55

*75/25 Optiray 320 contrast / Sterile Saline mix
11. WARRANTY INFORMATION

Manufacturer’s Limited Warranty

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

12. NON-STANDARD SYMBOLS

Importer @ Tip Profile

GW Compatibility % Sheath Compatibility @
Distal Marker Spacing Working Length I— 4
Outer Diameter (0.D.) _@ Manufacturer “
Authorized Representative in the European Community m
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1. OMUCAHUE

KatetpuTe Spectranetics Quick-Cross ca MHTpaBacKynapHu KateTpw; npefnarat ce 9 mogena. Bcuukn Moaeny nmat 3 peHTreHOKOHTPACTHU MapKepa, NOCTaBeHU Ha PaBHW Pa3CTOAHMA MO AUCTANIHNA Kpal
Ha Kopryca, 3a OLieHABaHe reoMeTpuATa B KPbBOHOCHATa cuCTeMa. [IMCTaNHUAT PEHTFEHOKOHTPACTEH MapKep € PasnosioXeH Ha He NoBeye OT 3 MM OT AUCTalIHNA Kpaii Ha KaTeTbpa. B npokcumantua
Kpai Ha BCEKM MOJIeN € NOCTaBeH CTaHAAPTHA »KeHCKa lyep Bpb3aKa. [iucTtanHute 40 CM Ha BCUYKI MOAENMN KaTeTpu ca MOKPUTU € XNAPOGUNEH Ny6prKaHT.

Mogen Homep 518-032 1 518-065 vma Kopnyc C MeHsLa ce TBbPAOCT, C MPOKCMManeH AnaMeTbp Ha kopnyca oT 3,0 Fr, HamansaBaw ao 2,0 Fr. B gucTanHaTta 4acT, U CbBMECTVM C BoAay ¢ aebenvHa
0,014 nHya M No-manbK.

Mopenn Homepa 518-033, 518-034 1 518-035 nmaT Kopnyc C MeHsLa ce TBbPAOCT, C NPOKCUManeH AnaMeTbp Ha kopnyca ot 3,4 Fr, HamanaBgauy Ao 2,3 Fr. B guctanHata yacT, 1 ca CbBMeCTMM C BoAay
c pebenviHa 0,018 MHYA UK NO-MaTbK.

Mopenn Homepa 518-036, 518-037, 518-038 n 518-066 nmat Koprnyc C MeHALla ce TBbPAOCT, C MPOKCUMAEeH AnamMeTbp Ha Kopnyca oT 4,8 Fr., Hamanasauy ao 3,8 Fr. B AncranHata vacT, 1 ca CbBMeCTMU
¢ BoAay ¢ aebenuHa 0,035 MHYaA NN NO-MabK.

2.

TNyep

’% PaboTHa gb/ikuHa Mﬁ
\, WHTepsan mexay WHTtepsan mexpay

< [UCTanHUTe Mapkepu AUCTanHUTe Mapkepu

\ 3

2 [AvcTanHa yact

}—k3 MM

MOKA3AHMA 3A YNTOTPEBA

MomoujHuTe KaTeTpy Spectranetics Quick-Cross ca Usgenus 3a cMAHa Ha BOAauM U 3a NHY3MA, NpeiHa3HaueHy 3a U3NoN3BaHe B KPbBOHOCHaTa cucTema. KateTpute ca NpoekTUpaHy Aa Noaabpxat
BO/Iay Mo Bpeme Ha 0CTbMa 10 KObBOHOCHWTE Cb/J0BE, NO3BOJIABAT CMAHA Ha BOAAYa U OCUIypABAT KaHan 3a NojlaBaHe Ha GpU3MONOrYeH PasTBOP WAN ANAarHOCTUYEH KOHTPACTEH areHT.

3. CNEUMOUKALUU
518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038
CbBMeCTUMOCT C Bogay, MHYOBe 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Pa6oTHa AbMKNHA, CM 135 150 90 135 150 65 90 135 150
MuviHMManHa AbKMHA Ha Bogaya, Cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
WHTepBan mexay AncTanHuTe MapKepu, MM 15 15 15 15 15 50 50 50 50
B Top (BA), 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
AncraneH Tbp Ha Kopnyca, NHYoBe 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Mpodun Ha BbpXa, NHYOBE 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
M Aew KateTbp, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
CbBMecTUMOCT c gesune, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5
4. TPOTUBOMNOKA3AHUA
Hama nosHaty npoTnBOMNOKasaHus.
5. NPEAYNPEXAEHWUA
« Tosu KaTeTbp TPAGBa [ja ce N3MO3Ba Camo OT fleKapu, KBanmduLumpaHm 3a U3BbpLUBaHE Ha NePKyTaHHW, CbAOBW UHTEPBEHLUN.
- Pa6ortata c KaTeTbpa TPAGBa Aa CTaBa caMo C GpJIyopOCKon.
« KaTeTbpbT He TpAGBa Aa ce NpuABUXBa Npe3 061acT CbC CbMNPOTHBIEHNE, OCBEH aKO NPUUMHATa 32 HEro ce YCTaHOBYM Ype3 GpJIyopOoCKOn 1 ca NpeAnpueTy CTbMKY 3a HamansaBaHe Un npemMaxBaHe
Ha NpenATCcTBUETO.
« KaTeTbpbT He TpAbBa fla ce NpuABUXKBa Npe3 CbAoBe C AMaMeTbpP, MO-MalbK OT BbHLIHUA My AVAMETbP.
6. TMPEAMNA3HU MEPKU

M3penuneto fa HE ce cTepunusmpa nnu 13nonssa NOBTOPHO, Thil KaTO TOBa MOXe Aa HapyLun GYHKLMOHPaHETO My UMV [la YBENIMYM PUCKa OT KPbCTOCAHO 3aMbpCcABaHe BCIEACTBIE Ha HEMpaBuiHa
noBTOpHa 06paboTKa. MOBTOPHOTO 13NoN3BaHe Ha U3AeNEeTO MOXe [la AoBe/e [0 TeXKa TefleCHa NoBPe/a U CMbPT Ha NaLvieHTa 1 ja 06e3CUnv rapaHLyumnTe OT NPOVU3BOAUTENS.
MaKcMmanHoTo NHPY3NOHHO Hanaraxe e 300 psi.

KaTeTbpbT e pa3paboTeH 1 npeaHasHayeH camo 3a MHTPaBacKyNapHO NPUnoxeHue.

KaTeTbpbT e pa3paboTeH 1 NpeiHasHaueH camo 3a efJHOKpaTHa ynoTpeba.

BHuMaTeneH ornez npeau ynotpe6a TpA6Ba Aa yCTaHOBM Aanil KaTeTbpbT He e NOBPe/ieH Npu JoCTaBKaTa U Aanu e rofieH 3a ynotpeba.

[la ce n3non3gat camo BOAauu C NpenopbUYaHNTe AMaMeTbpP 1 Jb/KUHA.

AKO KaTeTbpbT Ce 13M0oN3Ba 3a MHY3A, BUXKTE TabnunuaTa ¢ NHOY3MOHHUTE HOPMU 3a BNIMBAHE U He NPeBULLIaBaliTe NPenopbyaHoToO MHGY3MOHHO HanAraHe.

[la ce n36area BKapBaHETO Ha Bb3[yX U1 APYr ra3 npes KaTeTbpa B CbfjoBaTa cMCTEMa.
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7. HEMENAHW ABNEHUA

CbpoBaTa KaTeTapusauua u/ nu CbAoBUTE MHTEPBEHLMM MOTaT Aa MPUYUHAT YCIOXKHEHWA, KOUTO BK/IOYBAT, HO He ce orpaHu1YaBarT o:
«  [ncekuwms Ha cba, nepdopaLys, pa3kbCBaHe UK MbHO 3anyLwBaHe
«  HecrtabunHa aHruHa
+  Embonus
«  Xuno/xunepTeHsus
+  OcTbp MHbaPKT Ha MMOKapaa
«  ApuTtmunA, BKN. BEHTPUKynapHa ¢nbpunaumns
«  CwmbpT

8. KAKCEMPEAJNATA
KaTtetpute Spectranetics Quick-Cross ce poctaBat CTEPUJIHWU. V3gennata ca npefgHasHaueHn un npovssegeqn CAMO 3A EAHOKPATHA YMNOTPEBA 1 He TpsAbBa fa ce cTepunusupat v/ uam
13Mon3BaT NOBTOPHO.
8.1 Crepunusauyus
- CTepunHOCTTa Ha TO31 NPOAYKT € rapaHTpaHa camo Npu HeOTBOPEHa 1 HeMoBpefeHa onakosKa. [Mpeay ynotpeba HanpaseTe BU3yarHa NPOBEpKa Ha CTepuHaTa OnakoBKa, 3a fa ce yBepuTe,
ye 6aHAeponnTe He ca NoBpefeHu. [la He ce U3NON3Ba KaTETbPBT, ko LIENOCTTa Ha OMnakoBKaTa e HapylleHa. [la He ce U3MoN3Ba KaTeTbpbT, ako CPOKBT Ha FOAHOCT, OTOENA3aH Ha OnakoBKaTa,
€ U3TeKbI.
8.2 MpoBepka npeau ynotpe6a
- Tpean ynotpeba nposepeTe 3a AedpeKTr LANOTO 060PyABaHE, KOETO Lie ce 13non3ga. [la He ce n3nonssa o60pyABaHETO, ako € NoBpefeHo.
« [Jla ce cbxpaHaABa Ha XflafjHo, Cyxo MACTO. [la ce Ma3u oT NpAKa CibHYeBa CBET/IMHA 1 BUCOKa TemnepaTypa (Hag 60 °C unu 140 °F).

9. CbBMECTUMOCT

«  BwTe Tabnuuata cbe cneundrkaymm.

. C}'Ie[:l yn0Tpe6a n3xpbpnerte OﬁOpy,ElBaHETO CbrnacHoO NpUNoOXnMmmnTe CI'IELIVIQ)VIHHVI M3NCKBaHWUA, CBbP3aHn C 60nHNYHUTE oTnagbun n noTeHUMnanHuTe 610IOTMYHO OMaCHN matepuanu.
10. YKA3AHWA 3A YNMOTPEBA

MoaroToBKa Ha npoueayparta
- CnepBante YKa3aHuATa 3a ynotpe6a” B pasgesna no-gony.

3a6enexka: CnefBaiiTe MHCTPYKUUKTE 3a ynoTpe6a 3a usAnoTo o60pyABaHe, KOETO ce n3nonssa c Katerpute Quick-Cross. Hanpumep KaTeTpm, f a u Bogauun.

1. MNoparoToska: OTBOpeTE ONakoBKaTa Ype3 CTepuUnHa TexHWKa. BHUMaTenHo 13BajeTe 3alnTHUA 06pBY C KaTeTbpa OT TopbuukaTa. HanbaHeTe cTaHAapTHa, CTepuHa CNPUHLIOBKa C lyepoBo
CbeAMHEHE CbC CTepuieH pasTeop. Mpean Aa n3BagnTe KaTeTbpa OT 06pbYUa, CBbPXKETE CMPUHLIOBKATA C JIyepOBOTO CbeAVHEHME KbM KaTeTbpa, MPOMUIATE KaTeTbpa 1 0cTaBeTe GpU3MoNornuHus
pasTBOP Aa U3MbHM 06pbya. OcTaBeTe HacTpaHa KaTeTbpa B 06pbYa, 40 FOTOBHOCT 3a ynotpeba.

2. MocTaBsaHe: MocpeacTBOM NpeABapPUTENHO MOCTaBAHE Ha MPAaBWIHO OPa3MepeH BOAELY KaTeTbp WM BbBEXAALO Ae3nie, BbBeAeTe KaTeTbpa Haj NPaBUIIHO OpasMepeH Bopau (BUKTe
cneyundmrKaLmmTe), C NOMOLLTa Ha CTaHAAPTHA TeXHYKa.

3. MpupasmxsaHe: M3nonsgaiite Gbayopockon Npv NpUABMKBAHETO Ha KaTeTbPa B KPbBOHOCHUTE CbAOBE [J0 XKeNAaHOTO MACTO.

4. Vi3BaxpaHe: BHUMaTeNnHo nsterneTe KateTbpa, KaTo W3Mnon3BaTe CTaHAAPTHa TEXHUKA, BHMATENHO NOAAbPXKaTe No3nLMATa Ha BOAAYa, ako TO TpAGBa fla OCTaHe Ha MACTO.

5. WHdysnsa: 3a ga n3sbpunte nHy3us, M3BageTe Bofaua 1 BUXKTe Tabnuuata no-gony. 3abenexka: [la He ce Haauwaga 300 psi BXOAHO MHGY3MOHHO HanAraHe.

NHoy3smoHHa HopMa Ha BnnBaHe (Mn/cekyHpaa) 3a Quick-Cross npu 150 1 300 psi MHKEKLIMOHHO HansAraHe 3a GU31ONOrNYeH N KOHTPACTeH Pa3TBOpY

CrepuneH ¢pusnonornyeH pasrsop KoHTpact*

Mopen Pasmep I 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1.6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1.5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 2,5 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7.2
518-037 0,035 135 4,7 7.8 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

* Cmec 75/25 KoHTpacT Optiray 320/cTepuneH ¢pr3monoruyeH pasreop

11. UHOOPMALUMWA 3A TAPAHLUMATA
OrPAHMYEHA TAPAHLMA HA NPOU3BOAUTENA

Mpown3BoguTenat rapaHTnpa, ye Quick-Cross catheter He mposBsBa AedeKkTV B MaTepUanvTe 1 MPOM3BOACTBOTO, KOraTo Ce M3MOM3Ba Mpeay MocoyeHaTta Aata ,/3nonssait 4o” U Korato orakosKata
He e OTBOpEHa UM NoBpe/ieHa HenocpeacTBeHO Npeam ynotpeba. OTroBOPHOCTTa Ha NPOM3BOAMUTENS MO HACToALaTa rapaHLMA ce orpaHmnyaBa 1o MOAMAHA UK Bb3CTaHOBABAHE Ha CymaTa 3a MoKyrkKa
Ha Bcekn AedekteH KateTbp Quick-Cross. MPOU3BOAUTENAT HE HOCK OTFOBOPHOCT 33 KakBUTO U fa GUI0 CydyaliHW, Ceumantun U noci LeTn, Bb3t WM B pe3ynTar Ha ynotpebata Ha
kaTeTbp Quick-Cross. MoBpepa Ha KateTbp Quick-Cross, NpuyMHeHa oOT HenpaswaHa ynotpeba, MoaUGULIMPaHe, HEMPABWIHO CbXPaHeHWe UK N3MNOA3BaHe, WM KaKBOTO 1 Aa 61No HecrnassaHe Ha Tesun
WHcTpyKuum 3a ynoTpeba Lie HanpaBu HeBanvaHa Tasv orpaHuyeHa rapaHuvsa. TASUM OTPAHUYEHA FTAPAHLINA U3PUYHO OTMEHA BCUYKU APYTU TAPAHLIUN, U3PUYHU WU NOAPA3BUPALLN CE,
BKJTIOYUTESIHO NMOAPA3BUPALLATA CE TAPAHLIWA 3A MPOAAXKBA W TOAHOCT 3A ONPEAEJIEHA YIOTPEBA. Hukoe Gpusnyecko nnm pranyecko nuue, BKITIUNTENHO BCAKAKBU YITb/IHOMOLLEHN
npeAcTaBuTENy UV AUTbPY Ha Npon3BoAUTENS, HAMA NPABOTO Aa YAb/IKABa UM PasLIMpPABa Ta3v rapaHLus, Y HUKOW YMULLIEH OMUT fja Ce HanpaBu TOBa HAMA Aa ce npwara cpewyy Mpoussogutens.

12. HECTAHAAPTHU CUMBOIN

Importer @ Tip Profile

BHocuTten Mpodun Ha Bbpxa

GW Compatibility L GW D Sheath Compatibility
CbBMECTUMOCT € BOAAY <¢ Max OD CbBMeCTUMOCT C fiesune
Distal Marker Spacing Working Length
VIHTepBan mexay AUCTanHuTe MapKepu CbBMEeCTUMOCT C fiesune
Outer Diameter (0.D.) _@‘ Manufacturer

BbHLweH arameTtbp (BI) MpousBoguten
Authorized Representative in the European Community

OTopu3upax npeacTaBuTen 3a EBponeiickaTta o6wHoCcT
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1. OPIS

Spectranetics Quick-Cross Potporni kateteri su intravaskularni kateteri, dostupni u 9 modela. Svi modeli imaju tri radionepropusna oznacivaca koji su ravnomjerno razmaknuti uzduz distalne cijevi
kako bi olaksali racunanje geometrije unutar krvozilnog sustava. Distalni radionepropusni oznaciva¢ je smjesten 3 mm unutar distalnog vrha katetera. Standardna Zenska luer spojnica je postavljena
na proksimalni kraj svakog modela. Distalni dio od 40 cm svakog modela katetera je premazan lubrikantnim hidrofilnim slojem.

Model broj 518-032 i 518-065 ima cijev promjenjive krutosti s proksimalnim promjerom cijevi od 3,0 Fr. koji se suZava na distalni promjer cijevi od 2,0 Fr i kompatibilan je s vodilicom od 0,014 in¢a ili manjom.

Modeli broj 518-033, 518-034 i 518-035 imaju cijev promjenjive krutosti s proksimalnim promjerom cijevi od 3,4 Fr. koji se suzava na distalni promjer cijevi od 2,3 Fr i kompatibilni su s vodilicom
od 0,018 inca ili manjom.

Modeli broj 518-036, 518-037, 518-038 i 518-066 imaju cijev promjenjive krutosti s proksimalnim promjerom cijevi od 4,8 Fr. koji se suzava na distalni promjer cijevi od 3,8 Fr i kompatibilni su s vodilicom
od 0,035 inca ili manjom.
Luer spojnica

’% Radna duljina H
N ,

\ Razmak distalnog Razmak distalnog
< oznacivaca oznacivaca
| ;
\ J
2 Distalni presjek 4 )—.73 mm

2. INDIKACIJE ZA UPORABU

Spectranetics Quick-Cross Potporni kateteri su uredaji s vodilicom za promjenu katetera i infuziju, dizajnirani za uporabu u krvozilnom sustavu. Kateteri su namijenjeni podrzavanju vodilice prilikom
vaskularnog pristupa, omogucavaju zamjenu vodilica i osiguraju cjevovod za dotok fizioloske otopine ili dijagnosti¢kih kontrastnih sredstava.

3. SPECIFIKACLJE

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Kompatibilnost vodilice, in. 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Radna duljina, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimalna duljina vodilice, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Razmak distalnog oznacivaca, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Vanjski promjer (V.P.), in. 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distalni promjer cijevi, in. 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profil vrha, in. 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimalna vodilica katetera, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Kompatibilnost ovojnice, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

5. UPOZORENJA
+ Kateter trebaju koristiti samo lijecnici osposobljeni za provodenje perkutanih vaskularnih zahvata.
« Upravljanje kateterom treba obavljati samo uz pracenje fluoroskopijom.
« Kateter ne treba pomicati prema naprijed kroz podrucje s otporom osim ako izvor otpora nije identificiran fluoroskopijom i poduzimaju se odgovarajuci koraci kako bi se prepreka umanjila ili otklonila.
« Kateter ne treba pomicati prema naprijed u krvnu Zilu koja ima promjer manji od vanjskog promjera katetera.

6. 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.
«  Maksimalni tlak pri infuziji je 300 psi.
- Kateter je dizajniran i namijenjen iskljucivo za intravaskularnu uporabu.
« Kateter je dizajniran i namijenjen iskljucivo za jednokratnu uporabu.
« Pazljiva provjera prije uporabe treba potvrditi da kateter nije ostecen prilikom isporuke i da je njegovo stanje odgovarajuce za provedbu postupka.
« Koristite iskljucivo vodilice preporu¢enog promjera i duljine.
« Ako se kateter koristi za infuziju, pozovite se na tablicu stope protoka i osigurajte da tlak pri infuziji ne prelazi preporucane vrijednosti.
« lIzbjegavajte uvodenje zraka ili bilo kojeg drugog plina kroz kateter u vaskularni sustav.
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7.  NEZELJENI EFEKTI

Vaskularna kateterizacija i/ili vaskularni zahvati mogu za posljedicu imati komplikacije koje ukljucuju ali nisu ogranicene na:
- Disekcija krvnih Zila, perforaciju, puknuce ili totalno za¢epljenje
« Nestabilnu anginu
«  Emboliju
« Hipotenziju i hipertenziju
«  Akutni infarkt miokarda
< Aritmiju, uklju¢ujuéi ventrikularnu fibrilaciju
< Smrt

8. PRUE UPORABE
Spectranetics Quick-Cross Potporni kateteri se isporu¢uju STERILNI. Uredaji su dizajnirani i namijenjeni ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU i ne smiju se ponovno sterilizirati i/ili ponovno koristiti.
8.1 Sterilizacija
« Sterilnost ovog proizvoda jamci se samo ako je pakiranje zatvoreno i neosteceno. Prije uporabe vizualno provijerite sterilno pakiranje kako biste se uvjerili da naljepnice nisu ostecene. Ne koristite
kateter ako je cjelovitost pakiranja upitna. Katetere ne upotrebljavajte ako je istekao datum na oznaci pakiranja,Use Before Date” (Upotrijebiti prije datuma).
8.2 Pregled prije uporabe
«  Svu opremu koja ce se koristiti prije uporabe pazljivo provjerite radi mogucih ostecenja. Ne koristite nijedan dio opreme ukoliko je isti o3tecen.
- Cuvajte na hladnom i suhom mjestu. Zastitite od direktne sunceve svjetlosti i visoke temperature (vise od 60°C ili 140°F).

9. SUKLADNOST
« Proucite tabelu u Specifikacijama.
« Nakon uporabe svu opremu odlozite u skladu s vaze¢im posebnim zahtjevima koji se odnose na medicinski otpad i bioloski potencijalno opasne materijale.

10. SMJERNICE ZA UPORABU

Pripremanje postupka

« Slijedite,Smjernice za uporabu” u nastavku.

Napomena: Slijedite upute za uporabu za svu opremu koja se koristi s Quick-Cross Potporni kateteri. Primjerice, vodilice katetera, uvodnice katetera i vodilice.

1. Priprema: Sterilnim postupkom otvorite sterilno pakiranje. Pazljivo izvadite zastitni obru¢ s kateterom iz vrecice. Standardnu luer-lock $trcaljku napunite sterilnom fizioloskom otopinom. Prije nego
kateter izvadite iz obruca, spojite Strcaljku s proksimalnom luer spojnicom katetera, ispraznite kateter i omogucite fizioloskoj otopini da ispuni obru¢. Postavite kateter u obru¢ pored, sve dok ne
bude spreman za uporabu.

. Uvodenje: Standardnim postupkom uvedite kateter preko vodilice odgovarajuce velicine (pogledajte specifikacije) kroz prethodno umetnutu vodilicu ili uvodnicu katetera odgovarajuce velicine.
. Pomicanje prema naprijed: Koristite fluoroskopsko navodenje kada pomicete kateter na zeljenu lokaciju unutar vaskulature.

. Odstranjivanje: Standardnim postupkom pazljivo povucite kateter prema nazad obracajuci posebnu pozornost da zadrzite polozaj vodilice ako vodilica treba ostati na mjestu.

. Infuzija: Kako biste postavili infuziju, povucite vodilicu prema nazad i pozovite se na tablicu u nastavku. Napomena: Tlak ulazne infuzije ne smije prelaziti 300 psi.

[S I NNV N

Quick-Cross stopa protoka infuzije (ml/sekunda) pri tlaku injekcije od 150 i 300 psi za fizioloske i kontrastne otopine

Sterilna fizioloska otopina Kontrast*

Model Velicina Duljina 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1.5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 29 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1.8 2,5 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 104
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7.2
518-037 0,035 135 4,7 7.8 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

*75/25 Optiray 320 kontrast / Mjesavina sterilne fizioloske otopine
11. INFORMACLJE O JAMSTVU

Ograni¢eno jamstvo proizvodaca

Proizvodac jamci da proizvod Quick-Cross catheter nema nedostataka u materijalu i izradi kada se koristi do datuma oznacenog s, Upotrebljivo do”i kada je pakiranje zatvoreno i neosteceno do otvaranja.
Prema ovom jamstvu, odgovornost proizvodaca ograni¢ena je na zamjenu ili povrat kupovne cijene svakog proizvoda Quick-Cross catheter s nedostatkom. Proizvodac ne preuzima odgovornost za bilo
kakve slucajne, posebne ili posljedi¢ne Stete izazvane uporabom proizvoda Quick-Cross catheter. Ostecenja proizvoda Quick-Cross catheter izazvana pogresnom uporabom, izmjenama, nepravilnim
skladistenjem ili rukovanjem ili bilo kakvim drugim nepridrzavanjem ovih uputa za uporabu ponistavaju ovo ograni¢eno jamstvo. OVO OGRANICENO JAMSTVO IZRICITO SLUZI UMJESTO SVIH DRUGIH
JAMSTAVA, IZRICITIH ILI PODRAZUMIJEVANIH, UKLJUCUJUCI PODRAZUMIJEVANO JAMSTVO PRIMJERENOSTI ZA PRODAJU ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU NAMJENU. Nijedna osobaili tijelo,
uklju¢ujuci i sve ovlastene predstavnike i prodavace proizvodaca, nema ovlastenja produljiti ili prosiriti ovo ograni¢eno jamstvo, a bilo kakav takav pokusaj nec¢e se mo¢i primijeniti protiv proizvodaca.

12. NESTANDARDNI SIMBOLI

Importer Tip Profile

Uvoznik Profil vrha

GW Compatibility L GW 3 Sheath Compatibility

Kompatibilnost vodilice <T Max OD Kompatibilnost ovojnice

Distal Marker Spacing Working Length

Razmak distalnog oznacivaca Radna duljina

Outer Diameter (0.D.) _@— Manufacturer “
Vanjski promjer (V.P) Proizvodac

Authorized Representative in the European Community m
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
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1. POPIS

Pomocny Katétry Spectranetics Quick-Cross jsou intravaskularni katétry dostupné v 9 modelech. Vsechny modely maji 3 rentgenkontrastni znacky se stejnymi rozestupy podél distalniho driku jako
pomuicku p¥i odhadovani geometrie v ramci cévniho systému. Distalni rentgenkontrastni znacka je umisténa 3 mm od distalniho hrotu katétru. Na proximalnim konci véech modelt je standardni konektor
luer s vnitfnim zévitem. Distalnich 40 cm katétru vsech modelli je potazeno lubrika¢nim hydrofilnim filmem.

Model ¢.518-032 a 518-065 ma dfik s riznou tuhosti a priimérem proximalniho dfiku 3,0 Fr., ktery se zuzuje smérem k distalnimu dfiku s prdmérem 2,0 Fr. Diik je kompatibilni s vodicim dratem o priiméru
0,014 palce nebo mensim.

Modely ¢. 518-033, 518-034 a 518-035 maji diiky s rliznou tuhosti a primérem proximalniho dfiku 3,4 Fr., ktery se zuzuje smérem k distalnimu dfiku s primérem 2,3 Fr. Diiky jsou kompatibilni s vodicim
dratem o priméru 0,018 palce nebo mensim.

Modely ¢. 518-036, 518-037, 518-038, a 518-066 maji dfiky s rliznou tuhosti a priimérem proximalniho dfiku 4,8 Fr., ktery se zuzuje smérem k distalnimu d¥iku s praimérem 3,8 Fr. Dfiky jsou kompatibilni
s vodicim dratem o prdmeéru 0,035 palce nebo mensim.
Konektor

typu luer ’% Pracovni délka ‘\/\—W
5

\, Rozestup mezi Rozestup mezi
e distalnimi znakami distalnimi znagkami
\ .
\ ¥
\ L
2 Distélnf ¢ast 4 )—.73 mm

2. INDIKACE K POUZITi

Pomocny Katétry Spectranetics Quick-Cross jsou infuzni zafizeni pro vyménu pfes vodici drat ur¢end k pouziti v cévnim systému. Katétry jsou uréeny k podpofe vodiciho dratu v pribéhu pfistupu do cévy,
k umoznéni vymeény vodicich dratli a k poskytnuti cesty pro podani fyziologického roztoku nebo diagnostickych kontrastnich latek.

3. TECHNICKE UDAJE

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Kompatibilita s dratem, palce 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Pracovni délka, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimalni délka vodiciho dratu, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Rozestup mezi distalnimi znackami, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Vnéjsi pramér (VP), palce 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Pramér distalniho dfiku, palce 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profil hrotu, palce 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimalni velikost vodiciho katétru, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Kompatibilita s plastém, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace nejsou znamy.

5. VAROVANI
- Tento katétr mohou pouzivat pouze Iékatfi s kvalifikaci k provadéni perkutannich vaskularnich intervenénich zakrokd.
+ Manipulaci s katétrem je mozné provadét pouze pod fluoroskopickou kontrolou.
« Katétr se nesmi zavadét pres misto odporu, dokud neni ur¢en ptvod odporu pomoci fluoroskopie a nejsou provedeny pfislusné kroky pro zmenseni nebo odstranéni obstrukce.
+  Katétr se nesmi zavadét do cévy s mensim primérem, nez je vnéjsi primér katétru.

6. BEZPECNOSTNIi OPATRENI
- Toto zafizeni se NESMI opakované pouzivat ani sterilizovat, nebot by se tim mohla snizit jeho vykonnost a zvysit riziko kfizové kontaminace z dGvodu nespravného zpracovani. Opakované pouziti
tohoto jednorazového zatizeni by mohlo zpUsobit vazné poranéni pacienta nebo jeho smrt, jakoz i zruseni zaruky vyrobce.
« Maximalni infuzni tlak je 300 psi.
« Katétr je navrzen a urcen pouze k intravaskularnimu pouziti.
« Katétr je navrzen a ur¢en pouze k jednomu pouziti.
« Peclivou prohlidkou pfed pouzitim je nutné ovéfit, ze nedoslo k poskozeni katétru pfi prepravé a ze jeho stav je vhodny pro dany zakrok.
« Pouzivejte pouze vodici draty s doporuc¢enym primérem a délkou.
«  Pokud katétr pouzivate k podani infuze, postupujte podle tabulky pritokovych rychlosti a ovéite, ze infuzni tlak nepfesahuje doporucené hodnoty.
« Zabrante vniknuti vzduchu nebo jiného plynu pies katétr do cévniho systému.
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7. NEZADOUCI UCINKY

Vaskularni katetrizace a/nebo vaskularni intervencni zékroky mohou mit za nasledek mimo jiné nasledujici komplikace:
- disekce, perforace, ruptura nebo totalni okluze cévy,
« nestabilni angina pectoris,
« embolie,
- hypotenze/hypertenze,
« akutni infarkt myokardu,
« arytmie, véetné komorové fibrilace,
. smrt.

8. zPUSOB DODANI
Pomocné katétry Spectranetics Quick Cross jsou dodavany STERILNI. Nstroje jsou uréeny a navrzeny POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI a nesmi se resterilizovat a/nebo pouzivat opakované.
8.1 Sterilizace
« Sterilita produktu je zarucena pouze v pfipadé, ze je baleni neoteviené a neposkozené. Pfed 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.
8.2 Kontrola pied pouzitim
«  Pied pouzitim peclivé zkontrolujte veskeré vybaveni, které budete pouzivat, zda neni poskozeno. Pokud zjistite poskozeni, vybaveni nepouzivejte.
« Skladujte na chladném a suchém misté. Chrante pied primym slunecnim svétlem a vysokymi teplotami (vyssi nez 60 °C nebo 140 °F).

9. KOMPATIBILITA
« Viztabulka v ¢asti Technické udaje.
«  Po pouziti zlikvidujte veskeré vybaveni v souladu s platnymi specifickymi pozadavky ve vztahu k nemocni¢nimu odpadu a potencialné biologicky nebezpe¢nym materialam.

10. POKYNY K POUZITI

Piiprava zakroku

« Postupujte podle informaci uvedenych nize v ¢asti Pokyny k pouziti.

Poznamka: Dodrzujte pokyny k pouziti u veskerého vybaveni, které pouzivate spolu s Pomocny Katétry Spectranetics Quick-Cross. Napfiklad vodici katétry, plastové zavadéce a vodici draty.

1. Piprava: Za dodrzeni sterilnich podminek oteviete sterilni baleni. Opatrné vyjméte ochranny drzak s katétrem z obalu. Naplrite sterilni stiika¢ku se standardnim konektorem typu luer sterilnim
fyziologickym roztokem. Pred vyjmutim katétru z drzaku pripojte stfikacku k proximalni koncovce typu luer na katétru, proplachnéte katétr a ponechte drzak naplnit fyziologickym roztokem.
Katétr v drzaku odlozte stranou, dokud jej nebudete pouzivat.

. Zavedeni: Pres drive zavedeny vodici katétr nebo plastovy zavadéc se spravnou velikosti zavedte standardnim postupem katétr pres vodici drat o vhodné velikosti (viz technické udaje).
. Posunuti: Pfi posunovani katétru na pozadované misto v cévé pouzivejte fluoroskopické navadéni.

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

. Infaze: Pro provedeni inflize vytahnéte vodici drat a nahlédnéte do nize uvedené tabulky. Poznamka: Nepiesahujte vstupni infuzni tlak 300 psi.

[S I NNV N

Rychlosti prutoku infuize Quick-Cross (ml/sekundu) pFi injekénim tlaku 150 a 300 psi pro fyziologicky roztok a kontrastni latky

Sterilni fyziologicky roztok Kontrastni latka*

Model Velikost Délka 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1.5 0,4 0,7
518-033 0,018 920 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 2,5 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 920 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 78 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

* Smés kontrastni latky Optiray 320 / fyziologického roztoku v poméru 75:25
11. OMEZENA ZARUKA VYROBCE

Omezena zaruka vyrobce

Vyrobce zarucuje, ze vyrobek Quick-Cross catheter, pokud byl uzavien v plivodnim neporuseném baleni, nebude mit pfi 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 catheter. Vyrobce nenese odpovédnost za jakékoli ndhodné, zvlastni nebo
nésledné skody vzniklé nasledkem pouziti vyrobku Quick-Cross catheter. Poskozeni vyrobku Quick-Cross catheter zplisobené nevhodnym pouzitim, Upravou, nespravnym skladovanim ¢i manipulaci
nebo jinym selhdnim pii dodrzovani téchto pokynt k pouziti zpisobi zneplatnéni omezené zaruky. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYJADRENE
€1 PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. Zadné osoba nebo spole¢nost, veetné jakéhokoli autorizovaného
zastupce vyrobce nebo prodejce, nema pravo rozsifovat nebo prodluzovat tuto omezenou zaruku a jakykoli zamysleny pokus tak ucinit neni u vyrobce vymahatelny.

12. NESTANDARDNI SYMBOLY

Importer Tip Profile

Dovozce Profil hrotu

GW Compatibility I GW D Sheath Compatibility

Kompatibilita s dratem <T Max OD Kompeatibilita s plastém

Distal Marker Spacing Working Length

Rozestup mezi distalnimi znackami Pracovni délka

Outer Diameter (0.D.) _@- Manufacturer ‘
Vnéjsi pramér (VP) Vyrobce

Authorized Representative in the European Community m
Opravnény zastupce pro Evropské spolec¢enstvi
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1.  BESKRIVELSE

Spectranetics Quick-Cross Support-katetre er intravaskulzere katetre, som fas i 9 modeller. Alle modeller har 3 rontgenfaste markerer med lige lange mellemrum langs det distale skaft, der gor det lettere
at vurdere geometrien i det vaskulaere system. Den distale, rentgenfaste marker er placeret inden for 3 mm fra den distale kateterspids. En standard hun-luer er placeret pa den proksimale ende af hver
model. De distale 40 cm pa alle katetermodeller er belagt med en glat, hydrofil beleegning.

Modelnummer 518-032 og 518-065 har et skaft med varierende stivhed med en proksimal skaftdiameter pa 3,0 F,, der tilspidses til en distal skaftdiameter pa 2,0 F. og er kompatibelt med ledetrad

pa 0,014 in. eller mindre.

Modelnummer 518-033, 518-034 og 518-035 har et skaft med varierende stivhed med en proksimal skaftdiameter pa 3,4 F., der tilspidses til en distal skaftdiameter pa 2,3 F. og er kompatibelt med

en ledetrad pa 0,018 in. eller mindre.

Modelnummer 518-036, 518-037, 518-038 og 518-066 har et skaft med varierende stivhed med en proksimal skaftdiameter pa 4,8 F.,, der tilspidses til en distal skaftdiameter pa 3,8 F. og er kompatibelt

med en ledetrad pa 0,035 in. eller mindre.

2. INDIKATIONER FOR BRUG

Luer

’% Arbejdslaengde

]

Distal markerafstand Distal markerafstand

Distal del

s

Spectranetics Quick-Cross support-katetrene er anordninger, hvor ledetradene kan udskiftes, samt infusionsanordninger, der er beregnet til brug i det vaskulaere system. Katetrene er beregnet til
at understgtte en ledetrad under adgang til vaskulaturen, til at udskifte ledetrade og til at skabe en kanal til indfering af saltvandsoplasninger eller diagnostiske kontrastmidler.

3. SPECIFIKATIONER

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Tradkompatibilitet, inch 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Arbejdslaengde, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Min. ledetradsleengde, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distal markegrafstand, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Udvendig diameter (U.D.), inch 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distal skaftdiameter, inch 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Spidsens profil, inch 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Min. ledekateter, F. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Hylsterkompatibilitet, F. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. KONTRAINDIKATIONER

Der findes ingen kendte kontraindikationer.

5. ADVARSLER

« Dette kateter ma kun anvendes af laeger, der er kvalificeret til at udfere perkutane, vaskulzere indgreb.
- Katetermanipulering ma kun finde sted under fluoroskopi.

+ Kateteret ma ikke fremfgres gennem et omrade, hvor der mgdes modstand, medmindre kilden til modstanden kan identificeres fluoroskopisk, og der kan

for at mindske eller fierne forhindringen.

+ Kateteret ma ikke fores ind i et kar, hvis diameter er mindre end kateterets ydre diameter.

6. FORHOLDSREGLER

tages passende forholdsregler

- Dette instrument MA IKKE resteriliseres eller genbruges, da dette vil kunne kompromittere dets funktion eller age risikoen for krydskontaminering pga. utilstreekkelig genbehandling.
Genbrug af dette engangsinstrument kan medfere alvorlige skader pa patienten eller dedsfald og saetter producentens garantier ud af kraft.

« Maksimalt infusionstryk er 300 psi.

« Kateteret er kun konstrueret og beregnet til intravaskulaer brug.
« Dette kateter er kun konstrueret og beregnet til engangsbrug.

« Kateteret skal underseges omhyggeligt for brug for at kontrollere, at det ikke er blevet beskadiget under forsendelsen, og at det er egnet til indgrebet.
« Brug kun ledetrade med den anbefalede diameter og laengde.

« Hvis kateteret anvendes til infusion, henvises til tabellen med flowhastigheder. Serg endvidere for, at infusionstrykket ikke overstiger anbefalingerne.
« Undga at lede Iuft eller andre gasarter ind i det vaskulzere system gennem kateteret.

P001260-A  25AUG21

(2021-08-25)

11



[ C)Spectraneticf Quick-Cross® supportkateter Brugsanvisning ]

Danish / Dansk

7. KOMPLIKATIONER

Vaskulzer kateterisering og/eller vaskulzere indgreb kan resultere i komplikationer, som omfatter, men ikke er begraenset til:
- Dissektion, perforation, ruptur eller total okklusion af kar
« Ustabil angina
+  Emboli
- Hypo-/hypertension
« Akut myokardieinfarkt
« Arytmi, herunder ventrikelflimren
+ Ded

8. LEVERINGSMADE
Spectranetics Quick-Cross support-katetrene leveres STERILE. Anordningerne er udelukkende konstrueret og beregnet til ENGANGSBRUG og ma ikke resteriliseres og/eller genbruges.

8.1 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.

8.2 Eftersyn for brug

« Undersag omhyggeligt alt udstyr for defekter, for det tages i brug. Brug ikke udstyret, hvis det er beskadiget.

< Opbevares koligt og tert. Beskyttes mod direkte sollys og hgje temperaturer (over 60°C eller 140°F).

9. KOMPATIBILITET
« Setabellen i Specifikationer.
«  Efter brug bortskaffes alt udstyr i overensstemmelse med gzeldende specifikke krav vedrerende hospitalsaffald og potentielt miljefarlige materialer.

10. BRUGSANVISNING
Opstillingsprocedure
- Folg afsnittet “Brugsanvisning” nedenfor.
Bemaerk: Folg brugsanvisningerne til alt udstyr, der skal bruges sammen med Quick-Cross support-katetrene, eksempelvis ledekatetre, indfgringshylstre og ledetrade.
1. Forberedelse: Den sterile indpakning skal abnes under anvendelse af steril teknik. Fjern forsigtigt beskyttelsesbgjlen med kateteret fra posen. Fyld en steril standard luer-lock-sprgjte med steril
saltvandsoplesning. Fastger sprojten til kateterets proksimale luer-fitting, skyl kateteret, og lad saltvandsoplasningen fylde bgjlen, for kateteret tages ud af bgjlen. Laeg kateteret til side i bgjlen,
indtil det er klar til brug.

2. Indszetning: Gennem et tidligere indsat ledekateter eller indfaringshylster af passende storrelse indfgres kateteret over en ledetrad af passende sterrelse (se specifikationer) under anvendelse
af standardteknik.

3. Fremfering: Kateteret fremfores under anvendelse af fluoroskopi til den enskede placering i vaskulaturen.
4. Udtagning: Traek forsigtigt kateteret tilbage under anvendelse af standardteknik, mens ledetraden omhyggeligt holdes pa plads, hvis ledetraden skal blive pa stedet.
5. Infusion: Traek ledetraden tilbage for at udfere infusion. Brug skemaet nedenfor som reference. Bemaerk: Ved infusion ma indgangstrykket ikke overstige 300 psi.

Flowhastigheder for Quick-Cross infusion (ml/sekund) ved injektionstryk pa 150 og 300 psi til saltvands- og kontrastmiddeloplasninger

Steril saltvandsoplgsning Kontrastmiddel*

Model Storrelse Langde 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1.6 04 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1.5 04 0,7
518-033 0,018 920 20 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 25 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1,7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 20 6.8 10,0 4,2 7.2
518-037 0,035 135 4,7 7.8 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

*75/25 optiray 320 kontrastmiddel / steril saltvandsblanding
11. GARANTIOPLYSNINGER

Fabrikantens begraensede garanti

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

12. IKKE-STANDARD SYMBOLER

Importer Tip Profile

Importer @ Spidsens profil

GW Compatibility L GW D Sheath Compatibility )@(
Tradkompatibilitet * Max OD Hylsterkompatibilitet

Distal Marker Spacing Working Length

Distal markgrafstand Arbejdslaengde

Outer Diameter (0.D.) _@' Manufacturer d
Udvendig diameter (U.D.) Producent

Authorized Representative in the European Community m
Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab
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1. BESCHRUVING

Spectranetics Quick-Cross steunkatheters zijn intravasculaire katheters, leverbaar in 9 modellen. Alle modellen hebben 3 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 standaard vrouwelijke Luer aangebracht. Bij elk kathetermodel is een distale lengte van 40 cm bedekt met een gladde, hydrofiele deklaag.

Modelnummers 518-032 en 518-065 hebben een schacht waarvan de stijfheid varieert, met een proximale schachtdiameter van 3,0 Fr die taps toeloopt naar een distale schachtdiameter van 2,0 Fr
en compatibel is met een voerdraad van 0,014 inch of kleiner.

Modelnummers 518-033, 518-034 en 518-035 hebben een schacht waarvan de stijfheid varieert, met een proximale schachtdiameter van 3,4 Fr die taps toeloopt naar een distale schachtdiameter van
2,3 Fr en compatibel is met een voerdraad van 0,018 inch of kleiner.

Modelnummers 518-036, 518-037, 518-038 en 518-066 hebben een schacht waarvan de stijfheid varieert, met een proximale schachtdiameter van 4,8 Fr die taps toeloopt naar een distale schachtdiameter
van 3,8 Fr en compatibel is met een voerdraad van 0,035 inch of kleiner.

2.

Luer-lock

’% Werklengte H
) ;

\, Ruimte tussen distale Ruimte tussen distale
‘/ markeringen markeringen
'\ .
\ rd
\ ¢
p Distaal gedeelte 4 )—.73 mm

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Spectranetics Quick-Cross steunkatheters zijn hulpmiddelen voor het wisselen van voerdraden en voor infusie, bestemd voor gebruik in het vaatstelsel. De katheters zijn bedoeld als ondersteuning
voor een voerdraad die in het vaatstelsel wordt Ingebracht. Zij maken het mogelijk voerdraden te verwisselen en bieden een kanaal voor de afgifte van zoutoplossing of diagnostisch contrastmiddel.

3. SPECIFICATIES
518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Compatibiliteit voerdraad (inch) 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Werklengte (cm) 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Min. lengte voerdraad (cm) 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Ruimte tussen distale markeringen (mm) 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Uitwendige diameter (UD) ,(inch) 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distale schachtdiameter (inch) 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Tipprofiel (inch) 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimale geleidekatheter (Fr) 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Compatibiliteit schacht (Fr) 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

5.  WAARSCHUWINGEN
- Deze katheter mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn geschoold in percutane, vasculaire interventies.
+ De katheter dient alleen te worden gebruikt onder fluoroscopie.
- De katheter mag niet worden opgevoerd als er weerstand wordt ondervonden, tenzij de oorzaak van de weerstand onder fluoroscopie wordt vastgesteld en passende stappen worden genomen

om de obstructie te verminderen of weg te nemen.

- De katheter mag niet worden opgevoerd in een bloedvat met een kleinere diameter dan de buitendiameter van de katheter.

6. VOORZORGSMAATREGELEN

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

Maximale infusiedruk is 300 psi.

De katheter is uitsluitend bestemd voor intravasculair gebruik.

De katheter is uitsluitend ontworpen en bestemd voor eenmalig gebruik.

Inspecteer de katheter vodr gebruik zorgvuldig om na te gaan of het hulpmiddel geen transportschade heeft opgelopen en geschikt is voor de procedure.

Gebruik alleen voerdraden van de aanbevolen diameter en lengte.

Als de katheter voor infusie wordt gebruikt, raadpleeg dan de tabel met stroomsnelheden en zorg dat de infusiedruk niet hoger is dan de aanbevolen waarden.

Zorg dat u geen lucht of ander gas via de katheter in het vaatstelsel inbrengt.
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7. COMPLICATIES

Vasculaire katheterisatie en/of vasculaire Interventies kunnen onder andere tot de volgende bijwerkingen leiden:
- vaatdissectie, perforatie, ruptuur of totale occlusie
« instabiele angina
+ embolie
- hypo-/hypertensie
« acuut myocardinfarct
- aritmie, waaronder ventriculaire fibrillatie
« overlijden

8. LEVERING
Spectranetics Quick-Cross steunkatheters worden STERIEL geleverd. De instrumenten zijn uitsluitend bestemd voor EENMALIG GEBRUIK en mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of gebruikt.
8.1 Sterilisatie
« De steriliteit van het product wordt uitsluitend gegarandeerd als de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Inspecteer vodr gebruik de steriele verpakking om er zeker van te zijn dat
de sluiting niet is beschadigd. Gebruik de katheter niet als de verpakking niet intact is . Gebruik de katheter niet als de uiterste gebruiksdatum (te vinden op de verpakking) voorbij is.
8.2 Inspectie vé6r gebruik
« Controleer véor gebruik alle te gebruiken hulpmiddelen op eventuele defecten en gebruik deze niet als u beschadigingen aantreft.
« Bewaar de producten op een koele en droge plaats. Bescherm tegen direct zonlicht en hoge temperaturen (boven 60°C).

9. COMPATIBILITEIT
« Zie de tabel onder Specificaties.
- Werp na gebruik alle hulpmiddelen weg in overeenstemming met de geldende specifieke vereisten voor ziekenhuisafval en mogelijk biologisch gevaarlijk materiaal.

10. GEBRUIKSAANWUZING

Installatieprocedure

« Volg het gedeelte “Gebruiksaanwijzing” hieronder op.

Opmerking: houd u aan de gebruiksaanwijzing van alle hulpmiddelen die met de Quick-Cross steunkatheters worden gebruikt, bijvoorbeeld geleidekatheters, inbrengschachten
en voerdraden.

1. Voorbereiding: Open met behulp van steriele technieken de steriele verpakking. Haal voorzichtig de beschermring samen met de katheter uit het zak. Vul een standaard steriele Luer-lockinjectiespuit
met steriele zoutoplossing. Voordat u de katheter uit de ring haalt, sluit u de injectiespuit aan op de proximale Luer-fitting van de katheter. Spoel de katheter door en wacht tot de zoutoplossing
de ring heeft gevuld. Leg de katheter in de ring weg, klaar voor gebruik.

2. Inbrengen: Breng met behulp van standaardtechnieken de katheter via een vooraf ingebrachte geleidekatheter of inbrengschacht van een geschikte maat in over een voerdraad van een geschikte
maat, (raadpleeg de 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 en zorg er daarbij voor dat u de voerdraad in positie houdt als hij op zijn plaats moet blijven.

5. Infusie: Voor infusie trekt u de voerdraad terug. Raadpleeg onderstaande tabel. Opmerking: De inlaatinfusiedruk mag niet hoger worden dan 300 psi.

Quick-Cross infusiestroomsnelheden (ml/s) bij injectiedruk van 150 en 300 psi voor zout- en contrastoplossingen

Steriele zoutoplossing Contrastmiddel*

Model Afmeting Lengte 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 15 0,4 0,7
518-033 0,018 920 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 2,5 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 920 6.8 10,0 4,2 7.2
518-037 0,035 135 4,7 7.8 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

*75/25 Optiray 320 mengsel van contrastmiddel / steriele zoutoplossing

11. GARANTIE-INFORMATIE
Beperkte fabrieksgarantie

De fabrikant garandeert dat de Quick-Cross catheter vrij is van materiaal- en fabricagefouten als deze wordt gebruikt voor de uiterste gebruiksdatum en als de verpakking direct véér 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 katheter. De fabrikant is niet
aansprakelijk voor incidentele, bijzondere of gevolgschade die voortvloeit uit het gebruik van de Quick-Cross katheter. Door schade aan de Quick-Cross katheter die is veroorzaakt door onjuist gebruik,
wijziging, onjuiste opslag of hantering, of andere nalatigheid in het opvolgen van deze gebruiksaanwijzing, vervalt deze beperkte garantie. DEZE BEPERKTE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELLJK
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 hiertoe is afdwingbaar jegens de fabrikant.

12. NIET-STANDAARD SYMBOLEN

Importer @ Tip Profile

Importeur Tipprofiel

GW Compatibility L GwS Sheath Compatibility

Compatibiliteit met voerdraad <¢ Max OD Compatibiliteit schacht

Distal Marker Spacing Working Length

Ruimte tussen distale markeringen Werklengte

Outer Diameter (0.D.) Manufacturer

Buiten diameter Werklengte

Authorized Representative in the European Community

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese gemeenschap m
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1. KIRJELDUS

Spectranetics Quick-Cross tugikateetrid on intravaskulaarsed kateetrid, mis on saadaval 9 mudelina. Kéigil mudelitel on kateetri distaalsel otsal vordsete vahemaade taga 3 rontgenkontrastset markerit,
aidates hinnata asukohta veresoones. Distaalne rontgenkontrastne marker asub kateetri distaalsest otsast 3 mm kaugusel. Iga mudeli proksimaalses otsas asub standardne emane luer-otsik. Iga kateetri
mudeli distaalsed 40 cm on kaetud htidrofiilse libestava kihiga.

Mudelitel numbritega 518-032 ja 518-065 on varieeruva jaikusega varred proksimaalse ldbiméoduga 3,0 Fr, mis kitsenevad distaalsel diameetril 2,0 Fr-ni ja thilduvad 0,014-tollise v6i peenema juhtetraadiga.
Mudelitel numbritega 518-033,518-034 ja 518-035 on varieeruva jaikusega varred proksimaalse labimooduga 3,4 Fr, mis kitsenevad distaalsel diameetril 2,3 Fr-nija ihilduvad 0,018-tollise voi peenema juhtetraadiga.

Mudelitel numbritega 518-036, 518-037, 518-038 ja 518-066 on varieeruva jdikusega varred proksimaalse labimooduga 4,8 Fr, mis kitsenevad distaalsel diameetril 3,8 Fr-ni ja Ghilduvad 0,035-tollise voi
peenema juhtetraadiga.

Luer-tihendus

’% Toopikkus H

\ Distaalsete markerite Distaalsete markerite
e vahekaugus vahekaugus
\ .
\ . N
2 Distaalne osa *-4 )—k3 mm

2. NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Spectranetics Quick-Cross tugikateetrid on juhtetraadi vahetamise ja infusiooni seadmed veresoonkonnas kasutamiseks. Kateetrid on ette nahtud toetama juhtetraati veresoonde sisestamisel,
voimaldama juhtetraatide vahetamist ja pakkuma kanalit fisioloogiliste lahuste voi diagnostiliste kontrastainete manustamiseks.

3.  SPETSIFIKATSIOONID

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

JTr iihilduvus, tollid 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Toopikkus, cm 135 150 90 135 150 65 920 135 150
Minimaalne juhtetraadi pikkus, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distaalsete markerite vahekaugus, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Vilislabimoot (VL), tollid 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Varre distaalne labimaat, tollid 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Otsa profiil, tollid 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Mini Ine juhtel ter, Fr 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Umbrise iihilduvus, Fr 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. VASTUNAIDUSTUSED

Teadaolevaid vastundidustusi pole.

5. HOIATUSED
« Seda kateetrit voivad kasutada ainult perkutaansete vaskulaarsete protseduuride teostamiseks kvalifitseeruvad arstid.
« Kateetri kdsitsemine véib toimuda ainult rontgenkontrolli all.

- Kateetrit ei tohi liigutada labi takistusega ala, vélja arvatud juhul, kui takistuse pohjustaja on rontgenoloogiliselt tuvastatud ja obstruktsiooni véhendamiseks voi korvaldamiseks on tarvitusele
voetud asjakohased meetmed.

« Kateetrit ei tohi viia veresoonde, mille diameeter on vaiksem kui kateetri vélisdiameeter.

6. ETTEVAATUSABINOUD

«  ARGE steriliseerige ega korduvkasutage seda seadet, kuna see vdib ohustada seadme jdudlust véi suurendada sobimatust td6tlemisest tulenevat ristsaastumise ohtu. Selle iihekordseks
kasutamiseks moeldud seadme korduvkasutamine voib tuua kaasa patsiendi tosised vigastused voi surma ning tuhistab tootja garantiid.

« Maksimaalne infusiooniréhk on 300 psi.

- Kateeter on kujundatud ja ette nahtud ainult veresoonesiseseks kasutamiseks.

« See kateeter on kujundatud ja ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks.

«  Veenduge hoolika kontrolli abil enne kasutamist, et kateeter pole transportimisel kahjustunud ja et selle seisund on protseduuriks kohane.
« Kasutage ainult soovitusliku diameetriga ja pikkusega juhtetraate.

- Kui kateetrit kasutatakse infusiooniks, tutvuge voolukiiruste tabeliga ja veenduge, et infusiooni rohk ei tiletaks soovituslikku.

- Viltige 6hu v6i muude gaaside sattumist kateetri kaudu veresoonkonda.

P001260-A  25AUG21  (2021-08-25) 15
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Estonian / Eesti

7. KORVALTOIMED
Vaskulaarne kateteriseerimine ja/véi vaskulaarsed protseduurid voivad péhjustada jargnevaid komplikatsioone (kuid mitte ainult):
«  Veresoone dissektsioon, perforatsioon, ruptuur voi taielik oklusioon
- Ebastabiilne stenokardia
«  Embolism
- Hipo-/hiipertensioon
« Age miiokardiinfarkt
«  Arlitmia, kaasa arvatud ventrikulaarne fibrillatsioon
« Surm

8. TARNIMINE
Spectranetics Quick-Cross tugikateetrid tarnitakse STERIILSEINA. Seadmed on kujundatud ja ette ndhtud AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS ja neid ei tohi steriliseerida ja/véi uuesti kasutada.
8.1 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 mérgitud,Kasutada enne” tdhtaeg on méddunud.
8.2 Ulevaatus enne kasutamist
- Uurige enne kasutamist tervet seadet hoolikalt defektide suhtes. Arge kasutage kahjustatud seadet.
« Hoida jahedas, kuivas kohas. Kaitsta otsese paikesevalguse ja korgete temperatuuride eest (tile 60 °C voi 140 °F).

9. UHILDUVUS
« Vaadake spetsifikatsiooni tabelit.
« Pérast kasutamist kdidelge seadet vastavalt kehtivatele erinduetele, mis kasitlevad haiglajaatmeid ja bioloogiliselt ohtlikke materjale.

10. KASUTUSJUHISED

Protseduuri ettevalmistamine

« Juhinduge allpool olevast sektsioonist “Kasutusjuhised.”

Markus. Jargige koikide koos Quick-Cross® tugikateetritega kasutatavate seadmete kasutusjuhendeid. Nditeks juhtkateetrite, sisestushiilsside ning juhtetraatide.

1. Ettevalmistamine. Avage steriilne pakend steriilset tehnikat kasutades. Eemaldage kotist ettevaatlikult kaitsev rongas koos kateetriga. Taitke steriilne standardne luer-lock ihendusega sustal
steriilse fusioloogilise lahusega. Enne kateetri rongast eemaldamist (ihendage siistal kateetri proksimaalse luer-lock tihendusega, loputage kateetrit ja laske rongal taituda fiisioloogilise lahusega.
Pange rongaga kateeter korvale, kuni see on kasutamisvalmis.

. Sisestamine. Viige kateeter standardset tehnikat kasutades Iabi eelnevalt sisestatud 6ige suurusega juhtkateetri voi sisestushiilsi 6ige suurusega juhtetraadil (vt kirjeldust).
. Paigaldamine. Kasutage kateetri veresoonde paigaldamise jalgimiseks rontgenkontrolli.

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

. Infusioon. Infusiooni teostamiseks tommake juhtetraat valja ja vaadake allpool olevat tabelit. Markus: arge tiletage infusiooni sisselaskerohku 300 psi.

[S I NNV N

Quick-Cross infusiooni voolukiirused (ml/sek) fiisioloogilise lahuse ja kontrastaine siistimisel rohkudel 150 ja 300 psi

Steriilne fusioloogiline lahus Kontrastaine*

Mudel Suurus Pikkus 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1.5 0,4 0,7
518-033 0,018 920 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 2,5 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 920 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 78 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

*75/25 Optiray 320 kontrastaine / steriilse fusioloogilise lahuse segu

11. GARANTIITEAVE

Tootja piiratud garantii

Tootja garanteerib, et Quick-Cross kateetril pole materjali- ja valmistamise defekte, kui seda kasutatakse enne maaratud ,Kasutada kuni” kuupdeva ning kui pakend on vahetult enne kasutamist avamata
ja kahjustamata. Tootja vastutus antud garantii jargi on piiratud iga defektse toote Quick-Cross kateeter asendamisega voi ostuhinna tagasimaksmisega. Tootja ei vastuta mis tahes juhuslike, eriliste voi
pohjuslike kahjude eest, mis tulenevad toote Quick-Cross kateeter kasutamisest. Quick-Cross kateetri kahjustused, mille on péhjustanud vaarkasutus, muutmine, sobimatu hoiundamine voi kdsitsemine
voi mis tahes muu antud kasutusjuhendi mittejargimine, tiihistavad kaesoleva garantii. KAESOLEV PIIRATUD GARANTII ASENDAB OTSESELT KOIK TEISED OTSESED VOI KAUDSED GARANTIID,
SEALHULGAS MUUGIKOLBLIKKUSE VOI TEATAVAKS OTSTARBEKS SOBIVUSE GARANTIL. Mitte uhelgi isikul ega juriidilisel isikul, sealhulgas tootja mis tahes volitatud esindajal voi edasimuujal pole
volitust kdesolevat piiratud garantiid pikendada ega laiendada ning igasugune véidetav katse seda teha ei ole tootja vastu tditmisele pooratav.

12. MITTESTANDARDSED SUMBOLID

Importer Tip Profile

Maaletooja Otsa profiil

GW Compatibility L GW 3 Sheath Compatibility )@(

JTr Ghilduvus + Max OD Hiilsiga tGhilduvus

Distal Marker Spacing Working Length

Distaalsete markerite vahekaugus Toopikkus

Outer Diameter (0.D.) _@' Manufacturer “
Valisdiameeter (VD) Tootja

Authorized Representative in the European Community m
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
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1. KUVAUS

Spectranetics Quick-Cross -tukikatetrit ovat intravaskulaarikatetreja, ja niitd on saatavissa 9 eri mallia. Kaikissa malleissa distaalivarteen on asetettu tasavalein kolme rontgenpositiivista merkkia auttamaan
katetrin sijoittamisessa verisuoniin. Rontgenpositiivinen distaalimerkki on asetettu 3 mm:n sisélle katetrin distaalikérjesta. Kunkin mallin proksimaalisessa paassa on tavallinen naaraspuolinen luer-liitin.
Jokaisen katetrin distaalipaasta 40 cm on paallystetty liukkaalla, hydrofiiliselld pinnoitteella.

Mallinumeroissa 518-032 ja 518-065 on vaihtelevanpaksuinen varsi: varren proksimaalipdan lapimitta on 3,0 Fr. ja varsi kapenee siten, ettd sen lapimitta distaalipddssa on 2,0 Fr. Se on yhteensopiva

0,014 tuuman tai pienemman johdinvaijerin kanssa.

Mallinumeroissa 518-033, 518-034 ja 518-035 on vaihtelevanpaksuinen varsi: varren proksimaalipaan lapimitta on 3,4 Fr. ja varsi kapenee siten, ettd sen lapimitta distaalipadssa on 2,3 Fr. Se on yhteensopiva

0,018 tuuman tai pienemman johdinvaijerin kanssa.

Mallinumeroissa 518-036, 518-037, 518-038 ja 518-066 on vaihtelevanpaksuinen varsi: varren proksimaalipdan lapimitta on 4,8 Fr. ja varsi kapenee siten, ettd sen ldpimitta distaalipaassa on 3,8 Fr. Se on
yhteensopiva 0,035 tuuman tai pienemman johdinvaijerin kanssa.

2.

KAYTTOAIHEET

Luer-liitin

vilit

Distaalimerkkien

Distaalimerkkien
vilit

’% Tyoskentelypituus H
5

T N

Distaaliosa

s

Spectranetics Quick-Cross -tukikatetrit ovat johdinvaijerien vaihtoon ja infuusioon kaytettavia tuotteita, jotka asetetaan verisuoniin. Katetrit tukevat johdinvaijeria sisaéanviennin aikana, mahdollistavat

johdinvaijerien vaihtamisen ja toimivat suolaliuosten ja diagnostisten varjoaineiden sisadnvientiputkena.

3. TEKNISETTIEDOT
518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Johdinvaijereiden yhteensopivuus, tuumaa 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Ty6skentelypituus, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Pienin johdinvaijerin pituus, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distaalimerkkien valit, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Ulkoldpimitta, tuumaa 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Varren distaalilapimitta, tuumaa 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Kérjen profiili, tuumaa 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Pienin johdinkatetri, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Holkin yhteensopivuus, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4,

VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

5.

VAROITUKSET
Katetria saavat kayttaa vain laakarit, jotka ovat perehtyneet perkutaanisten, vaskulaaristen interventioiden tekemiseen.
Katetria saa liikutella vain rontgenlapivalaisun avulla.
Katetria ei saa viedd eteenpadin, jos tuntuu vastusta, ellei vastuksen syyta selvitetd rontgenlédpivalaisussa ja sen vahentamiseksi tai poistamiseksi ryhdyta asianmukaisiin toimenpiteisiin.
Katetria ei saa vieda suoneen, jonka halkaisija on katetrin ulkolapimittaa pienempi.

VAROTOIMENPITEET
ALA steriloi tai kdyt4 tita laitetta uudelleen, sill3 se voi heikenta laitteen toimintakykya tai lisata virheellisestd uudelleenksittelysta aiheutuvan ristisaastumisen vaaraa. Timan kertakayttolaitteen
uudelleenkaytto voi aiheuttaa potilalle vakavan vamman tai kuoleman ja mitatoi valmistajan takuut.

Suurin suositeltava infuusiopaine on 300 psi.
Katetri on suunniteltu ja tarkoitettu vain intravaskulaarikayttoon.
Katetri on suunniteltu ja tarkoitettu vain kertakdyttoon.
Katetri tulee tarkastaa huolellisesti ennen kayttoa sen varmentamiseksi, ettd se ei ole vaurioitunut kuljetuksessa ja ettd se on toimenpiteeseen sopivassa kunnossa.
Kéyta vain suositeltavalla lapimitalla ja pituudella varustettuja katetreja.
Jos katetria kaytetadn infuusioon, katso virtausnopeustaulukkoa ja varmista, ettei infuusiopaine ylita suosituksia.

Ala paastd ilmaa tai muuta kaasua katetrin kautta suonistoon.

P001260-A

25AUG21

(2021-08-25)

17



[ < Spectranetics’ Quick-Cross®-tukikatetri Kayttoohje ]

Finnish / Suomi

7. HAITTATAPAHTUMAT

Verisuonten katetrisaatiosta ja/tai interventioista saattaa aiheutua seuraavia komplikaatioita, niihin kuitenkaan rajoittumatta:
« Verisuonen dissektio, perforaatio, ruptuura tai tdydellinen tukos
- Epavakaa angina pectoris
«  Embolia
« Hypo-/hypertensio
«  Akuutti sydaninfarkti
«  Arytmia, ml. kammiovarina
«  Kuolema

8. TOIMITUSTAPA
Spectranetics Quick-Cross -tukikatetrit toimitetaan STERIILEINA. Ne on suunniteltu ja tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON eika niita saa steriloida eikd kdyttad uudestaan.
8.1 Sterilointi

« Tuotteen steriiliys taataan vain, mikali pakkaus on avaamaton ja ehja. Tarkasta steriili pakkaus ennen kayttoa silmamaaraisesti ja varmista, ettd sinetit ovat ehjia. Katetria ei saa kdyttaa, jos sen
pakkaus ei ole ehja. Katetria ei saa kdyttaa myoskaan siina tapauksessa, etta sen “Viimeinen kdyttopaivamaara’, pakkauksen etiketissa, on kulunut umpeen.

8.2 Kayttoa edeltava tarkastus
- Tarkasta kaikki valineet ennen kéytt6a vaurioiden varalta. Al kéyta valineit, jotka ovat vaurioituneet.
« Sailytettdva kuivassa ja viiledssa paikassa. Suojattava suoralta auringonvalolta ja korkeilta Iampétiloista (yli 60 °C/140 °F).

9. YHTEENSOPIVUUS
- Katso taulukko osasta Tekniset tiedot.
- Havita kaikki valineet kdyton jalkeen asianmukaisten, sairaalajatteille ja mahdollisille biovaarallisille materiaaleille maéarattyjen erityisvaatimusten mukaisesti.

10. KAYTTOOHJEET

Toi & 1 1

« Noudata alla olevaa osaa “Kayttoohjeet”.

Huomaa: Noudata kadyttoohjetta kaikille Quick-Cross-tukikatetrien kanssa kaytettaville vélineille. Naita ovat esimerkiksi johdinkatetrit, sisddnviejan holkit ja johdinvaijerit.

1. Valmistelu: Avaa steriili pakkaus steriililla menettelylla. Ota suojarengas ja katetri varovasti ulos pussista. Tayta steriili, vakiotyyppinen, luer-lukolla varustettu ruisku steriililld keittosuolaliuoksella.
Ennen kuin irrotat katetrin renkaasta, liita ruisku katetrin proksimaaliseen luer-liitantaan, huuhtele katetri ja anna suolaliuoksen tdyttaa rengas. Aseta renkaassa oleva katetri syrjaan, kunnes
sitd tarvitaan.

. Sisddnvienti: Vie katetri suoneen aiemmin asetetun, sopivankokoisen johdinkatetrin tai sisdénviejéan holkin lapi sopivankokoisen johdinvaijerin paalla (katso tekniset tiedot) tavanomaisella tekniikalla.
. Eteenpain vienti: Vie katetri rontgenlapivalaisussa suoneen haluttuun kohtaan.

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

. Infuusio: Infuusiota varten vedi johdinvaijeri ulos ja katso seuraavaa taulukkoa. Huomaa: Al ylitd 300 psi:n sydttdpainetta infuusiossa.

[S I NNV N

Quick-Cross-katetrin infuusiovirtausnopeus (ml/s) injektiopaineiden ollessa 150 ja 300 psi keittosuola- ja varjoaineliuoksille

Steriili keittosuolaliuos Varjoaine*

Malli Koko Pituus 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1.5 0,4 0,7
518-033 0,018 920 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 2,5 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 920 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 78 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

*75/25 Optiray 320 varjoaineen / steriilin keittosuolaliuoksen seos

11. TAKUUTIEDOT
Valmistajan rajoitettu takuu

Valmistaja takaa, etta Quick-Cross-katetri ei sisalla materiaali- eikd valmistusvirheitd, kun se kaytetaan pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen kayttopdivaan mennessg, ja pakkaus on avaamaton ja ehja
juuri ennen kayttod. Valmistajan korvausvastuu téman takuun puitteissa rajoittuu viallisen Quick-Cross-katetrin vaihtoon tai sen ostohinnan hyvitykseen. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan satunnaisista,
erityisistd tai valillisista vaurioista, jotka ovat aiheutuneet Quick-Cross-katetrin kaytosta. Quick-Cross-katetrin vaarinkdyton, muuntelun, virheellisen séilytyksen tai kasittelyn aiheuttamat vahingot tai
muu niiden kiyttéohjeiden laiminlyéminen mitétéivit tdmén rajoitetun takuun. TATA RAJOITETTUA TAKUUTA SOVELLETAAN NIMENOMAAN KAIKKIEN MUIDEN, NIIN NIMENOMAISTEN KUIN
EPASUORIENKIN, TAKUIDEN SIJASTA, JOIHIN KUULUU EPASUORA TAKUU KAUPPAKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. Kenelldkaan henkilolla tai entiteetills,
mukaan lukien kaikki Valmistajan valtuutetut edustajat tai jalleenmyyjét, ei ole lupaa pidentda tai laajentaa tata rajoitettua takuuta, eivatkd sellaisissa yrityksissé Valmistajalle tehdyt vaateet
ole toimeenpanokelpoisia.

12. EI-VAKIOISET SYMBOLIT

Importer Tip Profile

Maahantuoja Karjen profiili

GW Compatibility LWy Sheath Compatibility @
Johdinten yhteensopivuus <T Max OD Holkin yhteensopivuus

Distal Marker Spacing Working Length F 4
Distaalimerkkien valit Tyoskentelypituus

Outer Diameter (0.D.) _@' Manufacturer

Ulkolapimitta Valmistaja

Authorized Representative in the European Community

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssa m
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1. DESCRIPTION

Les cathéters de support Quick-Cross Spectranetics sont des cathéters intravasculaires disponibles en 9 modéles. Tous les modéles comportent trois reperes radio-opaques équidistants le long du corps
distal permettant d’estimer la géométrie de l'intérieur du systéme 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 l'extrémité proximale de chaque modeéle. Le segment distal de 40 cm de chaque modéle de cathéter est enduit d’un revétement hydrophile lubrifiant.

Le corps des modeles No 518-032 et 518-065 présente une rigidité variable avec un diamétre de corps proximal de 3,0 Fr. seffilant jusqu’a un diametre de corps distal de 2,0 Fr. et il est compatible avec

un guide de 0,014 pouce ou inférieur.

Le corps des modéles No 518-033, 518-034 et 518-035 présente une rigidité variable avec un diamétre de corps proximal de 3,4 Fr. s'effilant jusqu’a un diamétre de corps distal de 2,3 Fr. et il est compatible

avec un guide de 0,018 pouce ou inférieur.

Le corps des modéles No 518-036, 518-037, 518-038 et 518-066 présente une rigidité variable avec un diamétre de corps proximal de 4,8 Fr. seffilant jusqu’a un diamétre de corps distal de 3,8 Fr. et il est

compatible avec un guide de 0,035 pouce ou inférieur.

Luer
’% Longueur utile H
AN # 5

‘\, Espacement Espacement
< du repére distal du repere distal
\ .
\ ¥
P Segment distal *-4 )—k3 mm

2. INDICATIONS

Les cathéters de support Quick-Cross Spectranetics 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. CARACTERISTIQUES

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Compatibilité du guide, po. 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Longueur utile, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Longueur min. du guide, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Espacement du repére distal, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Diamétre extérieur (DE), po. 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Diam. de la tige distale, po. 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profil de I'extrémité, po. 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Diam. min. du cathéter guide, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Compatibilité de I'introducteur, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.
5. AVERTISSEMENTS

«  Ce cathéter ne doit étre utilisé que par des praticiens habilités a réaliser des interventions vasculaires percutanées.
+ Ne manipuler le cathéter que sous radioscopie.

« Ne pas forcer le cathéter dans une zone de résistance sans avoir préalablement identifié la source de résistance sous radioscopie et pris les mesures nécessaires pour réduire ou éliminer l'obstruction.

+ Ne pas faire progresser le cathéter dans un vaisseau dont le diamétre est plus petit que le diamétre externe du cathéter.

6. 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.
- Lapression de perfusion maximum est de 300 psi.
« Le cathéter est congu et destiné a étre utilisé uniquement pour un acceés intravasculaire.
« Ce cathéter est exclusivement réservé a un usage unique.
« Examiner soigneusement le cathéter avant son utilisation pour s'assurer qu'il n‘ait pas été endommagé en cours d’expédition et qu'il est en état d'étre utilisé.
« Utiliser uniquement les guides de diamétre et de longueur recommandés.
« Sile cathéter est utilisé pour une perfusion, consulter le tableau de débit et s'assurer que la pression de perfusion ne dépasse pas les recommandations.
- Eviter d'introduire de I'air ou des gaz dans le systéme vasculaire par le cathéter.
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7. EVENEMENTS INDESIRABLES
Parmi les complications possibles associées au cathétérisme et aux interventions vasculaires, on citera :
- Dissection, perforation, rupture ou occlusion vasculaire totale
« Angor instable
+  Embolie
- Hypo/hypertension
« Infarctus aigu du myocarde
« Arythmie, y compiris fibrillation ventriculaire
+  Déces
8. CONDITIONNEMENT
Les cathéters de support Quick-Cross Spectranetics sont fournis STERILES. Ils sont congus et destinés exclusivement a un USAGE UNIQUE et ne doivent pas étre restérilisés ni réutilisés.
8.1 Stérilisation
- Lastérilité du produit n'est garantie que si 'emballage n'a 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.
8.2 Inspection avant utilisation
« Vérifier soigneusement avant I'utilisation que tout le matériel a utiliser ne présente aucun défaut. Ne pas utiliser de matériel endommagé.
« Conserver dans un endroit frais et sec. Protéger de la lumiére directe du soleil et des températures élevées (supérieures a 60 °C ou 140 °F).

9. COMPATIBILITE
« Voir le tableau de la section Caractéristiques.
«  Apreés l'utilisation, jeter tout le matériel conformément aux réglementations particuliéres en vigueur se rapportant aux déchets hospitaliers et aux matiéres présentant des risques biologiques.

10. MODE D’EMPLOI
Préparation a la procédure
« Suivre les instructions de la section « Mode d’emploi » ci-dessous.
Remarque : Respecter le mode d’emploi de tout le matériel a utiliser avec les cathéters de support Quick-Cross®, tel que les cathéters guides, les gaines d’introduction et les guides.
1. Préparation : Ouvrir I'emballage stérile en respectant les régles d’asepsie. Retirer délicatement la coque de protection et le cathéter de la pochette. Remplir une seringue Luer-lock standard stérile

de sérum physiologique stérile. Avant de retirer le cathéter de la coque, fixer la seringue au raccord Luer proximal du cathéter, rincer le cathéter et laisser le sérum physiologique remplir la coque.
Mettre le cathéter dans sa coque de cdté jusqu’a son utilisation.

2. Insertion : Introduire le cathéter sur un guide de diamétre approprié (consulter les caractéristiques) par une gaine d'introduction ou un cathéter guide de diamétre 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.
5. Perfusion : Pour réaliser une perfusion, retirer le guide et consulter le tableau ci-dessous. Remarque : Ne pas dépasser une pression de perfusion de 300 psi.

Débits de perfusion par cathéters Quick-Cross (ml/seconde) a des pressions d’injection de sérum physiologique et de produits de contraste
comprises entre 150 et 300 psi

Sérum physiologique stérile Produit de contraste*

Modeéle Dimension Longueur 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1.6 0,4 1.0
518-065 0,014 150 1.0 1.5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 25 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 104
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7.2
518-037 0,035 135 4,7 78 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

* Mélange a 75-25 de produit de contraste Optiray 320 et de sérum physiologique stérile
11. INFORMATIONS RELATIVES A LA GARANTIE

Le fabricant garantit que le cathéter Quick-Cross est exempt de vices de matériau et de fabrication lorsqu'il est utilisé avant la date de péremption indiquée et lorsque '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'¢change ou au remboursement du prix d'achat du cathéter Quick-Cross défectueux. Le fabricant
n'est pas responsable des dommages accessoires, spéciaux ou indirects résultant de l'utilisation du cathéter Quick-Cross. Les dommages au cathéter Quick-Cross 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, na l'autorité d'étendre cette garantie limitée et aucune tentative dans ce but ne saurait étre opposable au fabricant.

12. SYMBOLES NON STANDARD

Importer @ Tip Profile

Importateur Profil de I'extrémité

GW Compatibility LW Sheath Compatibility

Compatibilité du guide <T Max OD Compeatibilité de I'introducteur @
Distal Marker Spacing Working Length I_ _l
Espacement du repere distal Longueur utile

Outer Diameter (0.D.) _@— Manufacturer “
Diamétre extérieur (DE) Fabricant

Authorized Representative in the European Community

Représentant autorisé dans la Communauté européenne m
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1. BESCHREIBUNG

Die Quick-Cross Support intravasalen Katheter von Spectranetics sind in 9 Ausfiihrungen erhéltlich. Alle Modelle verfiigen tiber 3 rontgendichte Marker, die in gleichmaBigen Abstanden am distalen
Schaft angeordnet sind und als Hilfe bei der Beurteilung der GeféBgeometrie 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. 40 cm des distalen Teils aller Kathetermodelle sind mit einer gleitfdhigen hydrophilen Beschichtung versehen.

Modell Nr. 518-032 und 518-065 haben Schéfte mit variierender Steifigkeit und einem proximalen Schaftdurchmesser von 3,0 Fr., der sich zu einem distalen Schaftdurchmesser von 2,0 Fr. verjiingt. Sie sind
mit Fithrungsdrahten von 0,014 Zoll oder weniger kompatibel.

Modell Nr. 518-033, 518-034 und 518-035 haben Schéfte mit variierender Steifigkeit und einem proximalen Schaftdurchmesser von 3,4 Fr., der sich zu einen distalen Schaftdurchmesser von 2,3 Fr.
verjingt. Sie sind mit Fihrungsdrahten von 0,018 Zoll oder weniger kompatibel.

Modell Nr. 518-036, 518-037, 518-038 und 518-066 haben Schéfte mit variierender Steifigkeit und einem proximalen Schaftdurchmesser von 4,8 Fr., der sich zu einen distalen Schaftdurchmesser von 3,8 Fr.
verjungt. Sie sind mit Fihrungsdrahten von 0,035 Zoll oder weniger kompatibel.

’% Nutzlange ‘\/\—T

\, Abstand zwischen Abstand zwischen
‘/ distalen Markern distalen Markern
\ )
AY
\‘ \’
2 Distaler Teil *.4 }_.FS mm

2. INDIKATIONEN A

Die Quick-Cross Support Katheter von Spectranetics sind Instrumente fiir die Anwendung im GeféBsystem, die zum Austauschen von Fithrungsdrahten und zur Infusion vorgesehen sind. Die Katheter
stlitzen einen Fiihrungsdraht wéahrend des Zugangs zum Gefa3system, erméglichen das Austauschen von Fiihrungsdrahten und stellen einen Kanal fiir das Verabreichen von Kochsalzldsungen oder
diagnostischen Kontrastmitteln bereit.

3. TECHNISCHE DATEN

Luer

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Kompatibilitat mit Fithrungsdraht, Zoll 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Nutzldnge, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Mindestlange Fiihrungsdraht, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Abstand zwischen distalen Markern, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
AuBendurchmesser (AD), Zoll 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distaler Schaftdurchmesser, Zoll 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Spitzenprofil, Zoll 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Mindestdurchm. Fiihrt katheter, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Kompatibilitat mit Schleuse, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

5.  WARNHINWEISE
+  Der Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Durchfiihrung perkutaner vaskularer Eingriffe qualifiziert sind.
Der Katheter darf nur unter Durchleuchtung bewegt werden.
« Der Katheter darf nicht durch einen Bereich mit Widerstand vorgeschoben werden, sofern die Ursache des Widerstandes nicht anhand von Durchleuchtung identifiziert und die Obstruktion durch
entsprechende MalBnahmen reduziert oder beseitigt wurde.
« Den Katheter nicht in Gefdf3e vorschieben, deren Durchmesser kleiner als der AuBendurchmesser des Katheters ist.

6. VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Instrument NICHT resterilisieren oder wiederverwenden, da dadurch die Gebrauchsfahigkeit des Instruments beeintrachtigt werden kann und das Risiko der Kreuzkontamination durch
ungeeignete Aufbereitung erhéht 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 gewéhrten Garantien nichtig.

«  Der maximale Infusionsdruck betrdgt 300 psi.
Der Katheter ist nur zum intravasalen Gebrauch konzipiert und vorgesehen.
« Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch konzipiert und vorgesehen.
Vor der Verwendung muss sorgféltig gepriift werden, ob der Katheter bei der Lieferung eventuell beschadigt wurde und ob er in einem fiir den Eingriff geeigneten Zustand ist.
«  Nur Fihrungsdrahte mit dem empfohlenem Durchmesser und der empfohlenen Lange verwenden.
Wird der Katheter zur Infusion verwendet, muss die Flussratentabelle befolgt und gewahrleistet werden, dass der Infusionsdruck die empfohlenen Werte nicht Gbersteigt.
+ Durch den Katheter darf keine Luft oder andere Gase in das GeféB3system eindringen.
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7. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Eine GefaBkatheterisierung und/oder vaskulére Eingriffe kdnnen u.a. zu den nachstehenden Komplikationen fiihren:
« Dissektion, Perforation, Ruptur oder vollstdndige Okklusion von Gefa3en
« Instabile Angina pectoris
«  Embolie
« Hypo-/Hypertonie
«  Akuter Myokardinfarkt
« Arrhythmie, einschlieBlich Kammerflimmern
« Tod

8. LIEFERFORM
Die Quick-Cross Support Katheter von Spectranetics werden STERIL geliefert. Die Gerite sind NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH gekennzeichnet und konzipiert und diirfen nicht resterilisiert
und/oder wiederverwendet werden.
8.1 Sterilisation
- Die Sterilitat des Produkts ist nur dann gewahrleistet, wenn die Verpackung ungeéffnet und nicht beschadigt ist. Vor dem Gebrauch muss die sterile Verpackung einer Sichtpriifung unterzogen
werden, um zu gewdhrleisten, dass die Versiegelung unversehrt ist. Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Der Katheter darf nicht verwendet werden,
wenn das Verfallsdatum auf der Verpackungsbeschriftung Gberschritten wurde.
8.2 Kontrolle vor der Verwendung
« Vor der Verwendung missen alle Instrumente, die zum Einsatz kommen sollen, genau auf Schaden tberpruft werden. Beschadigte Gerate dirfen nicht verwendet werden.
«  Kihl und trocken lagern. Vor direktem Sonnenlicht und hohen Temperaturen ({iber 60 °C oder 140 °F) schiitzen.

9. KOMPATIBILITAT
- SieheTabelle unter,Technische Daten”.
« Nach dem Gebrauch sind alle Instrumente unter Einhaltung der zutreffenden besonderen Anforderungen fiir Krankenhausabfalle und potenziell biogeféhrliche Stoffe zu entsorgen.

10. GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung des Verfahrens

« Den Abschnitt,Gebrauchsanweisung” unten befolgen.

Hi is: Der Gebrauct isung fiir alle Instrumente folgen, die mit den Quick-Cross® Support Kathetern verwendet werden sollen. Dazu gehoren z.B. Fiihrungskatheter, Einfiihrschleusen
und Fiihrungsdrahte.

1. Vorbereitung: Die sterile Verpackung mit sterilen Methoden &ffnen. Vorsichtig den Schutzring mit dem Katheter aus dem Beutel nehmen. Eine sterile Luer-Lock-Normspritze mit steriler
Kochsalzlgsung flllen. Bevor der Katheter aus dem Ring genommen wird, die Spritze mit dem proximalen Luer-Anschlusssttick verbinden. Dann den Katheter spilen und warten, bis sich der Ring
mit Kochsalzlosung gefiillt hat. Den Katheter im Ring beiseitelegen, bis er einsatzbereit ist.

2. Einfuhren: Den Katheter tber einen Fiihrungsdraht geeigneter GroB3e (siehe ,Technische Daten”) per Standardverfahren durch einen bereits eingebrachten Fiihrungskatheter bzw. eine bereits
eingebrachte Einflihrschleuse geeigneter GroBe einfiihren.

3. Vorschieben: Den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle zur gewtinschten Stelle im Gefal3 vorschieben.

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

5. Infusion: Vor der Infusion den Fiihrungsdraht herausziehen und der Tabelle unten folgen. Hinweis: Der Eingangsdruck der Infusion darf 300 psi nicht Gbersteigen.

Quick-Cross Flussraten (ml/Sekunde) fiir Infusionen mit Injektionsdruck von 150 bzw. 300 psi fiir Kochsalz- und Kontrastmittellosungen

Sterile Kochsalzlosung Kontrastmittel*

Modell GroRe Lange 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 11 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 29 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 78 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 3.2 5,5

*75/25 Optiray 320 Kontrastmittel / Sterile Kochsalzlésungsmischung

11. GARANTIE
Beschrankte Garantie des Herstellers

Der Hersteller garantiert, dass der Quick-Cross Katheter frei von Material- und Herstellungsfehlern ist, sofern er vor dem angegebenen Verfallsdatum verwendet wird und die Verpackung unmittelbar
vor Gebrauch ungedéffnet und unbeschédigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie ist auf den Ersatz oder die Erstattung des Kaufpreises fir fehlerhafte Quick-Cross Katheter
beschréankt. Der Hersteller haftet fiir keine beildufigen, Sonder- oder Folgeschaden, die durch die Verwendung des Quick-Cross Katheter entstehen. Eine Beschadigung des Quick-Cross Katheters
durch die fehlerhafte Verwendung, Veranderung, falsche Aufbewahrung oder Handhabung sowie jede andere Nichtbefolgung der vorliegenden Gebrauchsanweisung machen diese beschrankte
Garantie nichtig. DIESE BESCHRANKTE GARANTIE ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Keine natiirliche 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.

12. NICHT GENORMTE SYMBOLE

Importer @ Tip Profile

Importeur Spitzenprofil

GW Compatibility LW Sheath Compatibility

Kompatibilitat mit Fiihrungsdraht <T Max OD Kompatibilitat mit Schleuse @
Distal Marker Spacing Working Length F _I
Abstand zwischen distalen Markern Nutzldnge

Outer Diameter (0.D.) _@' Manufacturer ‘
AuBendurchmesser (AD) Hersteller

Authorized Representative in the European Community

Autorisierte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft m
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1. MEPITPAOH

Ot KaBepeg umooTpiEng Quick-Cross Tng Spectranetics gival evéayyelakoi kabetripeg, Slabéotpol oe 9 povtéda. ONa ta povtéda Slabétouv 3 akTivookiepolg SeikTeg, TomoBeTnuévoug avd ioa
S100TARATA KATA UAKOG TOU TIEPIPEPIKOU d&ova yia va BonBouv 0Tov UTIOAOYIOHO TNG YEWHETPIOG EVTOG TOU AYYEIOKOU OUOTAHATOG. O TIEPIPEPIKOG OKTIVOOKIEPOG SeiKTNG Eival TomoBeTnuévog evtdg 3
mm TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU KABETHPA. ZT0 £yyUG AKpo KABe povtélou eival Tomobetnuévo éva otdvtap BnAuko mpoodptnua luer. Ze kABe povTéNo KaBeTpa, T TTEPIPEPIKS TUAHA TwV 40 cm gival
EMOTPWHEVO e OMaBN PN, USPOPIAN EMKANUYN.

To povtého um’ apiBpd 518-032 kat 518-065 €xel dfova petaAnTng Suokapiog pe eyyug Stapetpo d&ova 3,0 Fr mou Aentuvel Babpiaia oe mepipepikn Stapetpo aova 2,0 Fr kat givat cuppato pe odnyd
oUppa 0,014 ivToeg iy HIKPOTEPO.

Ta povtéha ur’ aplBpo 518-033, 518-034 kat 518-035 €xouv aova petafAnTrg Suokapiog pe eyyug Siduetpo d&ova 3,4 Fr mou Aemtivel Babpiaia og mepipepikn Siapetpo dfova 2,3 Fr kat gival cuppatd
pe 06nyd oupua 0,018 ivtoeg fy PIKPOTEPO.

Ta povtéha um’ apiBud 518-036, 518-037, 518-038, 518-066 £xouv d&ova petaAnTrg Suckappiag pe eyyug Siapetpo afova 4,8 Fr mou Aemtuvel Babuiaia og mepipepikn Sidpetpo afova 3,8 Fr kal givat

ouppatd pe odnyo cupua 0,035 VTOEG i) MIKPOTEPO.
Mpoodptnua

luer ’% Mrkog Aertoupyiag H
) 5
\ Adotnpa petay Aldotnpa petagy
‘/ TIEPIPEPIKWV SEIKTWV TIEPIPEPIKWV SEIKTWV
\ .

/" ' Mep1pepikd TPAHA *.4 )_FS mm
2. ENAEIZEIZ XPHZHXZ

Ot kaBetripeg umootpEng Quick-Cross Tng Spectranetics givat dpyava evalayrg 0dnywv CUPHATWY Kat £YXUoNG, OXESIAOUEVA YIa XPrioN EVTOG TOU AYYEIAKOU oUOTAMATOG. Ot KaBeTripeg mpoopilovtat
va umooTnpifouv To 08Nnyd cUPUA KATA TNV TPOCRACH OTO AYYEIOKO GUOTNUA, VA EMTPEMTOUV TNV EVAAAAYF 0SNYWV CUPHATWY Kal va TIAPEXOLV Evav aywyd yia TNV €yxuon aAatouxwv SIOAVPATWY
1} S10YVWOTIKWV OKIAYPAPIKWY OUCIWV.

3. MPOAIATPA®E:

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

TupBarotnta 0dnyou GUPHATOG, IVIGEG 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Mnkog A&rtoupyiag, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
EAGY10T0 prjkog 08nyou cUppaTog, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
AraoTnpa HETOED MEPIPEPIKWV SEIKTWV, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
E§wtepikn Siapetpog (0.D.), ivroeg 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
AGpETPOG EPIPEPIKOU A&ova, iVTOES 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Mpowil akpov, ivroeg 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
EANaytoto péyebog odnyou kabetnpa, Fr 5 5 5 5 5 6 6 6 6
TupBarétnta Onkapiov, Fr 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. ANTENAEIZEIZ

Agv UTIAPXOLV YVWOTEC avTeVOEIEEIC.

5. NPOEIAONOIHZEIZX
« O KaBeTPag aUTOC IPETTEL VA XPNOIUOTIOLETAL HOVO amd 1ATPOUG APTIA KATAPTIOHEVOUG OTN SleVEPYELR SIASEPHUIKWY, AYYEIAKWV EMEUBACEWV.
« O Xe1p1onOG Tou KABETHPA TPETIEL VA YiVETAL HOVO UTTO OKTIVOOKOTINON.
- O kabBetiipag Sev mpémel va mpowBdeital péow mEPLOXNG OMOU uPicTatal avtioTaon, mapd HOVo €dv EVTOTICETE TNV AITia TNG AVTIOTAONG HECW AKTIVOOKOTNONG Kal TTPOREITE OTIC KATAMNNAEG
EVEPYEIEC WOTE VO UElwOE( 1 va e€alelpBei n andppadn.
« O kabBempag Sev mpérmel va mpowBeital o€ ayyeio pe SIGUETPO HIKPOTEPN amd TNV eEWTEPIKN SIAUETPO TOL KABETHPA.

6. MNPOMOYAAZEIX
« NA MHN emavamooTEIPWVETE 1) EMAVAXPNOLUOTIOLEITE AUTH TN CUOKEUN, EMEIST QUTEG Ol EVEPYELEG UTTOPEL VA EMNPEACOUV TNV amdd00n TG CUCKEVNG 1) va au€roouv Tov Kiveuvo emudluvong
e€artiag akatdAnAng emaveneepyaoiac. H emavaypnotpomoinon auTrg TG CUCKEUNG Hiag Xpriong Umopei va odnyfioel o coBapd Tpaupatiopo r 6dvato Tou acOevi kat aKUPWVEL TIG EYYUNROELG

TOU KATAOKEVAOTH.

« Hpéylotn mieon €yxuong ivat 300 psi.

« O kaBetpag €xel oxedlaotei kat mpoopiletal yia evéayyelakn xprion povo.

« O kaBetpag autog €xel oxeS1aoTel Kal TpoopileTal yia pia xprion povo.

«  [pwv amd t xprion Mpémnel va emMOEwPr|OETE IPOOEKTIKA ToV KaBeTrpa, WoTe va BeBaiwbeite Tt Sev éxel UTOOTE {NUIA KATA TNV ATTOGTOAN Kat OTL N KATACTACK TOU €ival KATAANAN yia t Sadikacia.
«  XpNnOIHOTIOIEITE HOVO 0ONYA CUPHATA HE T CUVIOTWHEVN SIAUETPO Kal HRKOG.

« Edv o kaBetripag xpnotuomoinBei yia £yxuon, avatpéte oTov mmivaka pe Tig Tapoxég kat BeBaiwbeite ot n migon éyxuong Sev unepPaivel Ta cuvioTOpeva dpla.

«  Opovtiote va amogeuyBei n elcaywyn aépa fi omoloudnimoTe AANoU agpiou, HEOW TOou KABETAPA, OTO AYYEIOKO OUOTNHA.
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7. ANENIOYMHTA ZYMBANTA

O ayyelakdg KAaBeTNPIAoHAG /KAl Ol AYYEIAKEG ETEUBATELG EVOEXETAL VO TIPOKAAEGOUV EMITAOKEG CUPTTEPINAUBAVOUEVWY, METAEY AAAWY, TWV EEAG:
«  Alaxwplopog, Siatpnon, pri&n ri oAkr amodgpagn Tou ayyeiov
« Aotafng otnbayxn
+ EuPoln
« Ymétaon/unéptacn
« 08U éuopaypa Tou puokapdiou
«  AppuBpia, cupmeplapBavopévng TNG KOIAAKAG HOPHOPUYNG
+  ©dvartog

8. TPONOX AIAGEZHX
Ot kaBetpeg umooTrpi&ng Quick-Cross Tng Spectranetics mapéxovtat AMOITEIPQMENOIL. Ta 6pyava éxouv oxedlaoTei kat mpoopilovtat yia MIA XPHEZH MONO kat Sev TpETel va EMAVATTOOTEIPWVOVTaL
r)/kat va emavaypnolyomnolovvIal
8.1. Amooteipwon
« H anooteipwon tou mpoiévTog givat eyyunuévn povo e9Ocov n cuokeuaoia Sev éxel avolyTel Kat gival aBiktn. Mpv amod Tn Xprion, eMBewWPHOTE OMTIKA TNV AMOCTEIPWHEVN CUOKELATIA Yia va
BeBawbeite 0Tt Sev Exouv mapaflaoTtei Ta oppayiopata. Mn XpnoILOTIOLEITE TOV KABETHPA €AV EXEL EMTNPENOTEL N OKEPAIOTNTA TNG CUCKEVAG{AG. Mn XpNOIUOTIOLEITE TOV KABETAPA £QV £XEl TTOPENDEL
N NUEPOpNVia AENG Tou avaypd@eTal oTnv EMOHAVON TNG CUCKEVAGIAG.
8.2. EmOswpnon mptv ané t xprion
«  Mpw amo ™ xpron, e£eTdoTe MPOOEKTIKA OAO ToV £E0TAIOUG TTOU TIPOKELTAL VA XPNotomotnBei, yia Tuxov ehattwpata. Mn xpnotpomnoleite TuXOv e§0mAOUO TIou €xel umooTei {npid.
«  Ouldooetal o §pooepo, ENpd Xwpeo. Na TPOPUAACTOETAL AmTd TO APETO NAIAKO GwE Kal TNV uPnAr Beppokpaaia (peyahutepn amd 60 °C y 140 °F).

9. ZXIYMBATOTHTA

« Asgite Tov mivaka otnv evotnTa «Mpodlaypa@égy.

« Metatn xprion, amoppiPte GAo Tov EEOMAIOUO CUPPWVA HE TIG IOXVOUOEG TIPOBAETTOUEVEG ATTAUTHOELG TTOU OXETICOVTAL [E T VOCOKOUEIAKA amdBANTa Kat Ta UAIKG SuvnTikou BloAoyikou Kiveivou.
10. OAHTIEZ XPHXZHZ

PuBpiosic Siadikaciag
«  AkohouBnoTe Tig 08nyieg TnG evotnTag «O8nyieg xpriong» MapakATw.

Inpeiwon: AKoAouBNoTE TIG 08NYieg XPONG Yia 6Ao Tov e§OMAICHO TTOU TIPOKEITAL VA XPNCIH 10<i pe Toug Kabetripec umooTPENG Quick-Cross®. MNa mapadsiypa, odnyoi Kabetnpeg,
Onkapia el0aywyng kat odnyd cuppata.

1. MNpoetolpaocia: Me Gonmtn TEXVIKN, QVOIETE TNV AMOCTEIPWHEVN OUOKELATIA. BYAATE TPOCEKTIKA TNV TPOCTATEVTIKY OTEQAVN ME TOV KABETHPA amd T cakoVAA. [EHIOTE pia amooTelpwpévn oUptyya
pe oupBartikn acgdaheta luer pe oteipo alatouxo Siahupa. Mpv agaipéoete Tov KABeTpa amod Tn OTePAvVN, GUVSESTE TN CUPLYya UE TO eyyUg TpoadpTnua luer Tou KaBetrpa, eKMAUVETE ToV
KABETPA KAl APHOTE TN OTEPAVN VA YEUIOEL HE aaToUxo StaAupa. APOTE GTNV AKPN TOV KABETAPA EVTOC TNG OTEPAVNG PEXPL VA E(CTE ETOIHOL VO TOV XPNOIHOTIONOETE.

2. Ewoaywyn: Méow o8nyoul kabetripa 1) Bnkaptol elcaywyng KatdAnAou peyéBoug, mou €xel eloayBei Mponyouuévw, El0aydyeTe Tov KABETpa e T Xeron odnyou cUpHATog KataAAnhou peyéBoug
(Seite TIG TPOSIAYPAPEC), XPNOIHOTIOIWVTAG TUTTIKH TEXVIKN.

3. Mpowbnon: XpnoluomoljoTte akTivooKoTiKr kaBodrynon Katd tnv mpowbnaon tou kabetrpa otnv emBupunt 6£0n VTOG TOU ayYyEIaKOU CUCTHUATOG.

4. A@aipeon: ATTOCUPETE TIPOOEKTIKA TOV KADETHPA XPNOIHOTOWVTAG TUTTIKK TEXVIKN, TTPOOEXovTag va SlatnprioeTe tn B€on Tou 0dnyol cUPUATOG EQOCOV AUTO TTPOOopPICETal VA TTOPAMEIVEL OTN
Béon Tou.

5. 'Eyxuon: lNa va KAveTe €yxuon, amocUpeTe To 08nyd cUPHA Kal avaTpEETe 0Tov MapakdTw mivaka. Xnueiwon: H mieon éyxuong elcodou dev mpémet va unepPaivel Ta 300 psi.

Mapoxéc éyxvuong Quick-Cross (ml/8eutepoento) e méaeig £yxuong 150 kai 300 psi yia ahatovya Kat GKlaypa@ikd StaAvpata

Zteipo ahatovyo SidAvpa TKIaypa@IKn ovoia*

Movtélo Méye0o¢ Mnkog 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1.6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1.5 0,4 0,7
518-033 0,018 920 2,0 29 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1.8 25 0,7 12
518-035 0,018 150 1,7 24 0,6 12
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 920 6.8 10,0 4,2 7.2
518-037 0,035 135 4,7 7.8 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 3,2 55

* Meiypa okiaypa@ikng ovaiag Optiray 320 / ahatovxou SdtaAUpatog o€ avaloyia 75/25
11. NMAHPO®OPIEX INA THN EFTYHZH

Meplopiopévn eyyunon Tou KATAGKEVACTH)

O KATaoKELAOTAG gyyudtatl 6Tt o kabetpag Quick-Cross Sev MPOKEITAL VA TTAPOUCIAOEL ENATTWHATA OTO UANIKO f/Kal TNV KATAOKEUH, 6TV XPNOIHOTOLETal TPV amd TNV nuepopnvia Aéng kat otav
n ouokevaoia Sev €xel avolxTel kat Sev €xel UTTOOTEL {NIA AEOWC TPV ammod TN Xeron. H euBivn Tou KataokeuaoTr CUPPWVA PE TNV TAPoUoa £yyUNnon TEPIOPIETal OTNV AVTIKATAOTAON 1 TNV EMOTPOPH
XPNHATWY TNG TIUAG ayopdg yia omotodnmote ehattwpatikd kabetipa Quick-Cross. O kataokevaotg Sev Ba eival ueLBLVOG yia akoUoIEG, EISIKEG 1} amoBeTikég {npieg Tou TIPOKUTTOLV amd TN XPHon Tou
kabetripa Quick-Cross. Znuid otov kabetrpa Quick-Cross mou mpoKaleital anmd Kakr HETAXEIPION, TPOToToinon, e@aAuévn GUAAEN 1 XEIPIOHO 1} omoladnToTe AN amoTuyia TPNoNG auTtwy Twv Odnytwv
Xpriong Ba amotelei artia yia v akbpwaon tng mapovoag MepLopiopévng eyyunone. H MAPOYZA MEPIOPIZMENH EFTYHXZH ANTIKAOIZTA PHTA OAEZ TIZ AAAEX EFTYHZEIZ, PHTEZ 'H ZIQMHPEL,
TYMMNEPINAMBANOMENHEX THE ZIQMHPHE EMTYHXIHX EMMOPEYZIMOTHTAX 'H KATAAAHAOTHTAZX lA ZYTKEKPIMENO ZKOMO. Kavéva atopo fj ovtoTnTa, CUUMEPINAUBAVOUEVWY OTTOIWVOATIOTE
£€0UCI080TNUEVWY QVTIITIPOCWTTWV 1) HETAMWANTWV Tou Kataokeuaoth Sev éxel tnv e£0uctodOTNoN va HETABECEL I va EMEKTEIVEL AUTH) TNV TIEPIOPICUEVN €YyUNON Kat omoladhmoTe Poondbeia va yivel KAt
Tétolo Sev Ba gival eKTeENéoIUN Katd Tou KataokevaoTh.

12. MHTYIMIKA XYMBOAA
Importer @ Tip Profile

Eloaywyéag Mpoil dkpou

GW Compatibilit Gw Sheath Compatibilit

ZuuBaTéTpnm oéni’/o() oLUPHATOG W ZuuBaTéTanpeanxplgu @
Distal Marker Spacing Working Length F 4
AlGoTnpa PETAEY TTEPIPEPIKWY SEIKTWV Mrkog Aettoupyiag

Outer Diameter (0.D.) Q Manufacturer I I I I
E€wtepikn Stapetpog (O.D.) Kataokeuaotng

Authorized Representative in the European Community m

E€ouaolodotnpuévog avtimpoowmog yla Ty Eupwmraikn Kowdtnta
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1. LEIRAS

A Spectranetics Quick-Cross tamasztokatéterek 9 fajta kivitelben elérhetd, intravascularis katéterek. Mindegyik modell rendelkezik 3 sugarfogo jelzéssel, amelyek a distalis szaron helyezkednek el egyenlé
tavolsagban, és az érrendszeren bellli geometriai helyzet becslését segitik. A distalis sugarfogé jelzés a distalis katétervéghez képest 3 mm-en belil helyezkedik el. Egy szabvanyos luer csatlakozd
talalhaté minden egyes modell proximalis végén. Minden katétermodell distalis 40 cm-e sikos, hidrofil bevonattal rendelkezik.

Az518-032-es és 518-065-0s szamu modell szara véaltozo merevség(, a szar proximalis atméréje 3,0 Fr,, majd 2,0 Fr. distalis atmérére sztikil, és kompatibilis a 0,014 hiivelykes vagy annal kisebb vezetédréttal.

Az 518-033-as, 518-034-es és 518-035-0s szamu modellek szara véltozé merevségu, a szar proximalis atmérdje 3,4 Fr,, majd 2,3 Fr. distalis atmérdre sz(ikil, és kompatibilis a 0,018 hiivelykes vagy annal
kisebb vezetédrottal.

Az 518-036-0s, 518-037-es, 518-038-as és 518-066-0s szamu modellek szara valtozd merevségu, a szar proximalis &tméréje 4,8 Fr., majd 3,8 Fr. distalis atmérdre szlkul, és kompatibilis a 0,035 hiivelykes
vagy annal kisebb vezetédrottal.
Luer csatlakozd

’% Munkahossz ﬁ/\—ﬂ
\ Distalis jelolé Distalis jelolé

& tavolsaga tavolsiga

\ .

\ 5 —
\ N . N .

2 Distalis rész *.4 }_FS mm

p

2.  FELHASZNALASI JAVALLATOK

A Spectranetics Quick-Cross tdmasztokatéterek vezetédrot-cserélé és inflzios eszkzok, amelyeket intravascularis hasznalatra terveztek. A katéterek tartjak a vezetédrétot az érrendszerbe valé behatolas
soran, lehet6vé teszik a vezetdrotok cseréjét, és modot biztositanak a sdoldatok és diagnosztikai kontrasztanyagok beadasara.

3. MUSZAKI ADATOK

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Vezetédrot-kompatibilitas, hiivelyk 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Munkahossz, cm 135 150 920 135 150 65 90 135 150
Minimalis vezetédrét-hossz, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distalis jel6l6 tavolsaga, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Kiils6 atmérd, hiivelyk 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Szar distalis atméréje, hiivelyk 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Hegyszelvény, hiivelyk 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimalis vezetokatéter-méret, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Hiively-kompatibilitas, Fr 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. ELLENJAVALLATOK

Nincs ismert ellenjavallata.

5. FIGYELMEZTETESEK
«  Akatétert csak percutan és vascularis beavatkozasok elvégzésében jartas orvos hasznalja!
«  Akatétert csak fluoroszkopos ellenérzés alatt iranyitsa.

« A katétert ne tolja el6re, ha ellenallasba titkozik, hacsak az ellenéllds okdt meg nem hatérozta fluoroszképiaval, és a megfeleld lépéseket meg nem tette az elakadas csokkentésére vagy
megsziintetésére.

« Akatétert ne vezesse be olyan érbe, amelynek az atméréje kisebb, mint a katéter kiilsé atméréje!

6. ELOVIGYAZATOSSAGI MEGFONTOLASOK
« NE sterilizalja Gjra vagy hasznalja Ujra ezt az eszkdzt, mert ez csokkentheti a teljesitményét, vagy novelheti a nem megfelelé ujrafeldolgozas kovetkeztében létrejovo keresztfertézés kockazatat!
Ennek az egyszer hasznélatos eszkdznek az Ujrafelhasznalasa a beteg sulyos sériiléséhez vagy haldldhoz vezethet, és érvénytelenné teszi a gyarté garanciajat.
« A maximalis inflziés nyomds 300 psi.
- Akatéter kizardlag intravascularis hasznalatra tervezett és ajanlott.
« Akatéter kizdrdlag egyszeri hasznélatra tervezett és ajanlott.
« Ahasznalat el6tti figyelmes megvizsgalas soran ellenérizheti, hogy a katéter nem sériilt-e a széllitas soran, és hogy az allapota megfelel-e az eljarasnak.
« Csak ajanlott atmérdjli és hosszisagu vezetédroétot hasznaljon!
- Amennyiben a katétert infuzidhoz hasznalja, akkor az aramlasi sebességeket a tablazat alapjan valassza ki, és tigyeljen arra, hogy az infiziés nyomas ne haladja meg az ajanlottat.
. Ugyeljen arra, hogy ne juttasson be levegét vagy mas gazt a katéteren keresztiil az érrendszerbe.
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7. NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ér katéterezése és/vagy a vascularis beavatkozasok az aldbbi szévédményeket okozhatjak (a teljesség igénye nélkiil):
- Erdissectioja, perforatija, rupturdja vagy teljes elzarédasa
« Instabil angina
+  Embolia
- Hypotonia/hypertonia
«  Acut myocardialis infarctus
- Ritmuszavar, beleértve a kamrafibrillaciot is
- Halal

8. KISZERELES
A Spectranetics Quick-Cross tdmasztokatéterek STERILEN keriilnek forgalomba. Az eszkdzoket EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, és nem sterilizalhatéak és/vagy nem hasznélhatéak fel djral
8.1 Sterilizacio
+  Atermék sterilitdsa csak akkor garantalt, ha a csomagolas zart és sértetlen. Hasznalat el6tt tekintse meg a steril csomagot, és ellendrizze, hogy a lezarasok sértetlenek-e. Ne hasznélja a katétert,
ha a csomagolas épsége sérilt! Ne hasznélja a katétert a csomagolas cimkéjén talalhato , Lejarati idé"-n tul!
8.2 Hasznalat el6tti ellendrzés
« Hasznalat el6tt az Gsszes hasznalandd felszerelést tekintse meg az esetleges sériilések ellenérzésére. Ne hasznaljon semmilyen felszerelést, ha az sériilt!
«  Szaraz, h(ivés helyen tartandé. Ovja a kézvetlen napfénytél és a magas (60 °C-nal vagy 140 °F-nal magasabb) hémérséklettdl.

9. KOMPATIBILITAS
« Lasd a tdblazatot a,MUszaki adatok” cim(i részben.
« Hasznélat utén a kérhazi hulladékra és potenciélisan bioldgiailag veszélyes anyagokra vonatkozo specifikus kovetelményeknek megfeleléen semmisitse meg az 6sszes eszkozt.

10. HASZNALATI UTASITASOK

Az eljaras el6késziiletei
- Kovesse a,Hasznalati utasitasok” cimi aldbbi részt.

Megjegyzés: Minden eszk6z esetében, melyet a Quick-Cross® ta rel hasznal, k6 annak} alati itasait. Példaul a vezetokatéterek, b hiivelyek és todrotok esetéb

1. Elékészités: Steril eljarassal nyissa fel a steril csomagot. Ovatosan tavolitsa el a katétert tart6 védégy(r(it a tasakbol. Téltsén meg egy steril, szabvényos luer-zéras fecskendét steril sdoldattal. Mieltt
eltavolitja a katétert a gy(irtibdl, csatlakoztassa a fecskend6t a katéter proximalis luer csatlakozoéjahoz, 6blitse 4t a katétert, és toltse fel a gy(ir(it a sdoldattal. Tegye félre a katétert a gydirtiben, amig
nem hasznalja.

2. Bevezetés: Egy korabban bevezetett, megfelel6en méretezett vezetékatéteren vagy bevezetéhiivelyen keresztiil vezesse be a katétert a megfelel6en méretezett (Iasd:,MUszaki adatok”) vezetodrot
felett, a szabvanyos mddszernek megfelelGen.

3. Eléretolas: Fluoroszkopias ellendrzés mellett tolja elére a katétert a kivant pozicidba az érhalézaton belil.

4. Eltavolitas: Ovatosan huzza vissza a katétert a szabvanyos modszernek megfeleléen, vigydzva a vezetédrét helyzetének megtartaséra, ha a vezetédrétot a helyén kivénja tartani.

5. Infuzié: Az infuzio kivitelezéséhez hiizza vissza a vezetédrotot, és alkalmazza az alabbi tablazatot referenciaként. Megjegyzés: Ne hasznaljon 300 psi-nél magasabb bemeneti infliziés nyomast!

Soéoldatok és kontrasztoldatok inftizids aramlasi sebességei (ml/masodperc) a Quick-Cross katéteren at 150 és 300 psi befecskendezési
nyomas mellett

Steril s6oldat Kontraszt*

Modell Méret Hossz 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 11 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1.5 04 0,7
518-033 0,018 90 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 25 0,7 12
518-035 0,018 150 1,7 24 0,6 12
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7.2
518-037 0,035 135 4,7 7.8 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

* Optiray 320 kontraszt és steril sdoldat 75/25 aranyu keveréke

11. JOTALLASRA VONATKOZO INFORMACIO

A gyarto korlatozott jotallasa

A gyarté garantalja, hogy a Quick-Cross katéter anyag- és gyartasi hibatol mentes, amennyiben a feltlintetett szavatossagi id6n beliil hasznaljak fel, és amennyiben csomagolasa kézvetlentil a felhasznalas
el6tt bontatlan és sértetlen. A jelen jotallas alapjan a gyarté feleléssége a hibas Quick-Cross katéter cseréjére vagy vételdranak visszafizetésére korlatozodik. A gyartd nem vonhato felelésségre a Quick-Cross
katéter hasznalatébdl ered6é barmilyen jarulékos, kiilonleges vagy kovetkezményes karért. Jelen korlatozott jotallast érvényteleniti a Quick-Cross katéter olyan karosodasa, amely annak helytelen
hasznélatabol, médositasabol, nem megfeleld tarolasabol vagy kezelésébdl, illetve a jelen hasznalati utasitasok be nem tartésabol 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 jétéllast meghosszabbitani vagy
kiterjeszteni, és semmilyen erre irdnyul6 probalkozas nem érvényesithetd a gyartéval szemben.

12. NEM SZABVANYOS JELEK MAGYARAZATA

Importer @ Tip Profile

Importér Hegyszelvény

GW Compatibility LWy Sheath Compatibility

Vezetédrot-kompatibilitas <r Max OD Huvely-kompatibilitas @
Distal Marker Spacing Working Length F 4
Distalis jel616 tavolsaga Munkahossz

Outer Diameter (0.D.) _@' Manufacturer I
Kiils6 a&tmérd Gyarté

Authorized Representative in the European Community

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Kozosségben m
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1. LYSING

Spectranetics Quick-Cross studningsholleggir eru adaleggir sem fast i 9 ttgafum. Allar Utgafur hafa 3 geislapéttar merkirendur med jofnu millibili eftir flaerenda leggsins til ad audvelda mat a stadsetningu
peirra i 2edakerfinu. Geislapétta merkirondin fjaerst er stadsett 3 mm fra endastykkinu a fjeerenda holleggsins. Stadladur ,kvenkyns” luer-las er & naerenda & 6llum gerdum. 40 cm af fjeerenda leggsins eru
med sleipri, vatnssaekinni htd.

Gerdir nimer 518-032 og 518-065 hafa mismunandi stifa leggi med pvermal naerleggs 3,.0 Fr. sem mjokkar nidur i 2,0 Fr. a fzerendanum og hentar fyrir 0,014 tommu (0,35 mm) og minni styrivira.

Gerdir nimer 518-033, 518-034 og 518-035 hafa mismunandi stifa leggi med pvermal naerleggs 3,4 Fr. sem mjokkar nidur i 2,3 Fr. & flierendanum og hentar fyrir 0,018 tommu (0,46 mm) og minni styrivira.

Gerdir numer 518-036, 518-037, 518-038 og 518-066 hafa mismunandi stifa leggi med pvermal naerleggs 4,8 Fr. sem mjokkar nidur i 3,8 Fr. a flierendanum og hentar fyrir 0,035 tommu (0,89 mm) og minni

styrivira. ,
Luer-las
’% Vinnulengd _\/\—W
@‘: 5
:\3 Bil milli merkinga a Bil milli merkinga &
“’ . fjerenda fjzerenda
» : Fjeerendi *-4 )—_3 mm
«\
2. ABENDINGAR UM NOTKUN

Spectranetics Quick-Cross studningsholleggir eru fyrir innrennsli og skiptingu & styrivir i &dakerfinu. Holleggirnir eru aetladir til ad stydja vid styrivir a leid sinni inn i eedakerfid, gera skiptingu 4 styrivir
mogulega og sem leidsla fyrir inndaelingu a saltlausnum eda skuggaefnum til sjukdémsgreiningar.

3. TAKNISTADALL
518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Samheefni vira, tommur 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Vinnulengd, cm 135 150 90 135 150 65 920 135 150
Styrivir, lagmarkslengd, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Bil milli merkinga a fijzerenda, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Ytra pvermal (ytra mal), tommur 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
bvermal fjerleggs, tommur 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profill enda, tommur 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Styriholleggur, lagmark, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Samhaefni slidra, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. FRABENDINGAR

Engar pekktar frabendingar.

5.

VIDVARANIR

« Notkun pessa holleggs er takmorkud vid leekna sem hafa kunnéttu til ad framkveema aedainngrip i gegnum hud.

« Ef holleggurinn er hreyfdur skal alltaf fylgjast med pvi med gegnumlysingu.

«  Ekki skal yta holleggnum i gegnum fyrirstodu nema buid sé ad greina hana med gegnumlysingu og ad videigandi adgerdir hafi verid gerdar til ad minnka eda flarlaegja vidkomandi fyrirstodu.
- Ekki skal praeda hollegginn inn i &8 sem er mjorri en ytra pvermal holleggsins.

VARUPARREGLUR

« Daudhreinsid pennan buinad EKKI aftur eda notid aftur par sem pad getur dregid ur afkastagetu binadarins eda aukid haettuna a krosssmitun vegna 6videigandi endurvinnslu. Endurnotkun pessa
einnota bunadar gaeti leitt til alvarlegra meidsla eda dauda sjuklings og dgildir dbyrgdir framleidanda.

« Hamarks innrennslisprystingur er 300 psi.

« Holleggurinn er hannadur og einungis setladur til notkunar i 2d.

« Holleggurinn er hannadur og einungis atladur til ad notast einu sinni.

- Vandleg skodun fyrir notkun zetti ad tryggja ad holleggurinn hafi ekki skemmst i flutningi og ad hann sé i g6du astandi fyrir adgerdina.

« Notid einungis styrivira af radlagdri steerd og pvermali.

- Efholleggurinn er notadur til innrennslis skal fara eftir téflunni sem gefur upp innrennslishrada og tryggja ad innrennslisprystingur sé innan radlagdra marka.
- Fordist ad hleypa lofti eda hvers konar lofttegund i gegnum hollegginn inn i &2dakerfid.
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7. AUKAVERKANIR

Adapraeding og/eda adainngrip geta valdid aukaverkunum eins og peim sem taldar eru upp hér ad nedan, en listinn er ekki teemandi:
« Sundurskurdur, gétun, rof eda alger stiflun a 8
. Ostddug hjartadng
«  Blodrek
- Lag-/haprystingur
« Bratt hjartadrep
« Hijartslattartruflun, ad medtoldu sleglatifi
« Daudi

8. AFHENDINGARFORM
Spectranetics Quick-Cross studningsholleggir eru afgreiddir DAUPHREINSAPIR. Bunadurinn er eingdngu setladur og hannadur til ad vera EINNOTA og ekki ma daudhreinsa hann aftur og/eda endurnota.

8.1 Daudhreinsun
« Adeins er haegt ad abyrgjast daudhreinsun vérunnar ef pakkningin er 6opnud og 6skemmd. 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.

8.2 Skodun fyrir notkun
- Rannsakid vandlega 6ll taeki fyrir notkun vegna hugsanlegra galla. Notid ekki taeki sem eru skemmd.
«  Geymist a kdldum og purrum stad. Verjid gegn beinu sélarljosi og haum hita (haerri en 60° C eda 140° F).

9. SAMHEAFI
« Sjatofluna i kaflanum Teeknilysingar.
« A notkun lokinni skal farga 6llum bunadi samkvaemt reglum sem gilda um Urgang a sjukrahtisum og efnum med mogulega lifsynahaettu.

10. LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Uppsetningarferli
«  Fylgid,Leidbeiningum um notkun” i kaflanum hér ad nedan.

Athugid: Fylgid leidbeiningum um notkun alls biinadar sem & ad nota med Quick-Cross studningsholleggjum. Daemi um slikan buinad eru holleggir, undanfaraslidur og styrivirar.

1. Undirbuningur: Opnid daudhreinsada pakkninguna med smitseefdum haetti. Fjarlaegid hlifdarholkinn med holleggnum varlega ur pokanum. Fyllid daudhreinsada, stadlada luer-sprautu med seefdri
saltlausn. Adur en holleggurinn er fiarlaegdur ur hélknum skal tengja sprautuna vid luer-festinguna & neerenda holleggsins, skola legginn og lata saltlausnina fylla hélkinn. Leggid hollegginn i
hélknum til hlidar par til hann er notadur.

. [feersla: Preedid hollegginn inn i 4dur ifeerdan styrihollegg eda undanfaraslidur af réttri steerd, utan um rétta staerd af styrivir (sja teeknistadla) med hefdbundnum adferdum.

. Praeding: Nota skal gegnumlysingarbunad til adstodar vid ad praeda hollegginn a réttan stad i adakerfinu.

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

. Innrennsli: Ef framkveema a innrennsli skal draga styrivirinn Ut og radfeera sig vid téfluna ad nedan. Athugid: Ekki skal fara yfir 300 psi innrennslisprysting.

A W N

innrennslishradi Quick-Cross (ml/sek.) vid 150 og 300 psi innrennslisprysting fyrir saltlausnir og skuggaefni

Seefd saltlausn Skuggaefni*

Gerd Staerd Lengd 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 11 1.6 04 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 920 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 25 0,7 12
518-035 0,018 150 1,7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 920 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7.8 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 3.2 55

*75/25 Optiray 320 skuggaefni / saefd saltlausnarblanda

11. UPPLYSINGAR UM ABYRGD

Takmorkud abyrgd framleidanda

Framleidandi &byrgist ad Quick-Cross holleggurinn sé laus vid galla hvad vardar efni og fragang pegar varan er notud fyrir uppgefinn ,sidasta notkunardag” og pegar umbudirnar eru éopnadar og
6skemmdar rétt fyrir notkun. Abyrgd framleidanda samkveemt 4byrgd pessari er takmdrkud vid ad skipta vérunni eda endurgreidslu kaupverds vegna hvers kyns galla i Quick-Cross hollegg. Framleidandi
er ekki abyrgur fyrir hvers kyns dbeinu, sérstoku eda afleiddu tjoni vegna notkunar & Quick-Cross hollegg. Skemmd & Quick-Cross hollegg vegna rangrar notkunar, breytingar, rangrar geymslu eda
medhdndlunar, eda vegna pess ad ekki er farid eftir notkunarleidbeiningum pessum ad 6dru leyti, mun égilda pessa takmérkudu 4byrgd. PESSITAKMARKADA ABYRGD KEMUR [ STADINN FYRIR ALLAR
ADRAR BEINAR OG OBEINAR ABYRGDIR, b.M.T. OBEINA ABYRGD UM SOLUHAFI EDA HAFI TIL AKVEPINS TILGANGS. Engum einstaklingi eda adila, pb.m.t. hvers kyns vidurkenndum fulltria eda
endursoluadila framleidanda, er heimilt ad framlengja eda auka vid pessa takmorkudu abyrgd og ekki verdur haegt ad framfylgja slikri tilraun gagnvart framleidanda.

12. OSTOPLUP TAKN

Importer Tip Profile

Innflytjandi Profill enda

GW Compatibility LWy Sheath Compatibility

Samhaefni vira <r Max OD Samhaefni slidra @
Distal Marker Spacing Working Length F 4
Bil milli merkinga & fjeerenda Vinnulengd

Outer Diameter (0.D.) Manufacturer “
Ytra pvermal Framleidandi

Authorized Representative in the European Community

Vidurkenndur fulltrdi i Eviépubandalaginu m
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1. DESCRIZIONE

| cateteri di supporto Quick-Cross Spectranetics sono di tipo intravascolare, disponibili in 9 modelli. Tutti i modelli sono dotati di 3 marker radiopachi distanziati in modo uniforme lungo I'asse distale,
in modo da agevolare la valutazione della geometria del sistema vascolare. [l marker radiopaco distale & posizionato entro 3 mm dalla punta distale del catetere. Un Luer femmina standard & posizionato
sull'estremita prossimale di ciascun modello. | 40 cm distali di ciascun modello di catetere sono ricoperti da un rivestimento idrofilo lubrificato.

I modelli numero 518-032 e 518-065 hanno un asse di rigidita variabile con un diametro approssimativo di 3,0 Fr. che si affusola a un diametro distale dell’asse di 2,0 Fr. ed & compatibile con fili guida
da 0,014 poll. o di dimensioni inferiori.

I modelli numero 518-033, 518-034 e 518-035 hanno un asse di rigidita variabile con un diametro prossimale di 3,4 Fr. che si affusola a un diametro distale dell’asse di 2,3 Fr. e sono compatibili con fili guida
da 0,018 poll. o di dimensioni inferiori.

I modelli numero 518-036, 518-037, 518-038 e 518-066 hanno un asse di rigidita variabile con un diametro prossimale di 4,8 Fr. che si affusola a un diametro distale dell'asse di 3,8 Fr. e sono compatibili

con fili guida da 0,035 poll. o di dimensioni inferiori.
’% Lunghezza di lavoro ﬁ/\—ﬂ
\ Spaziatura del Spaziatura del
< marker distale marker distale
| .

3 3
/“ Sezione distale ——4 }—kfi mm

Luer

2. INDICAZIONI PERLUSO

| cateteri di supporto Spectranetics Quick-Cross consistono in dispositivi per lo scambio di filo guida e l'infusione, e sono indicati per I'uso nel sistema vascolare. | cateteri sono realizzati al fine di supportare
un filo guida nel corso dell’accesso ai vasi, consentire lo scambio di fili guida e fornire un condotto per il rilascio di soluzioni fisiologiche o di agenti di contrasto diagnostici.

3. SPECIFICHE TECNICHE

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Compatibilita filo guida, poll. 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Lunghezza di lavoro, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Lunghezza minima filo guida, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Spaziatura marker distale, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Diametro esterno (D.E.), poll. 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Diametro asse distale, poll. 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profilo della punta, poll. 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Lunghezza minima catetere guida, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Compatibilita guaina, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

5. AVVERTENZE
« Questo catetere deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico qualificato per eseguire interventi vascolari percutanei.
« |l catetere deve essere manipolato solo in fluoroscopia.

- Non fare avanzare il catetere in un‘area di resistenza, salvo il caso in cui l'origine della resistenza sia identificata mediante fluoroscopia, e vengano adottate le misure appropriate per ridurre
o rimuovere l'ostruzione.

«Non fare avanzare il catetere in un vaso, se questo presenta un diametro inferiore al diametro esterno del catetere.

6. PRECAUZIONI
«  NONristerilizzare 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.
« La pressione massima di infusione e di 300 psi.
« |l catetere e ideato e realizzato esclusivamente per uso intravascolare.
« Il catetere € ideato e realizzato esclusivamente per essere utilizzato una sola volta.
.+ Enecessaria un‘accurata ispezione prima dell'uso per verificare che il catetere non sia stato danneggiato durante la spedizione e che le sue condizioni siano idonee per la procedura.
« Utilizzare solo fili guida di diametro e lunghezza raccomandati.
- Seil catetere viene utilizzato per infusione, fare riferimento alla tabella delle velocita di flusso e verificare che la pressione di infusione non superi i limiti raccomandati.
« Evitare diintrodurre aria o qualsiasi altro gas nel sistema vascolare attraverso il catetere.
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7. EVENTIAVVERSI

Il cateterismo vascolare e/o gli interventi vascolari possono generare complicazioni incluso, a titolo informativo ma non esaustivo:
« Dissezione, perforazione, rottura od occlusione vascolare completa
« Angina instabile
«  Embolia
- Ipotensione/ipertensione
« Infarto acuto del miocardio
- Aritmia con fibrillazione ventricolare
«  Morte

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

8.1. Sterilizzazione

« Le condizioni sterili del prodotto vengono garantite solo se la confezione non é aperta o danneggiata. Prima dell’uso, ispezionare visualmente la confezione sterile per verificare I'integrita dei sigilli.

Non utilizzare il catetere se la confezione é stata danneggiata. Non utilizzare il catetere se la“Data di scadenza” indicata sulla confezione & trascorsa.

8.2. Ispezione prima dell’'uso

« Prima dell’'uso, esaminare attentamente l'intera apparecchiatura da usare, per rilevare la presenza di eventuali difetti. Non utilizzare 'apparecchiatura se danneggiata.

- Conservare in luogo fresco e asciutto. Evitare I'esposizione alla luce solare diretta e alle temperature elevate (superiori a 60 °C o 140 °F).

9. COMPATIBILITA
« Vedere la tabella nel paragrafo Caratteristiche tecniche.
«  Dopo l'uso, eliminare I'intera apparecchiatura, in conformita alle normative specifiche applicabili in materia di rifiuti ospedalieri e materiali a potenziale rischio biologico.

10. ISTRUZIONI PER L'USO
Preparazione per la procedura
« Seguire le indicazioni del paragrafo seguente “Istruzioni per I'uso’”.
Nota: seguire le istruzioni per l'uso per I'intera apparecchiatura da utilizzarsi con i cateteri di supporto Quick-Cross, ad esempio, cateteri guida, guaine di introduzione e fili guida.
1. Preparazione: aprire la confezione sterile adottando una tecnica asettica.Rimuovere delicatamente I'anello protettivo con il catetere dalla sacca. Riempire una siringa sterile Luer-Lock con
una soluzione fisiologica sterile. Prima di rimuovere il catetere dall’anello, collegare la siringa al raccordo Luer prossimale del catetere, sciacquare il catetere e consentire alla soluzione fisiologica
di riempire I'anello. Mettere il catetere da parte nell’anello fino al momento dell’'uso.
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.
5. Infusione: per eseguire l'infusione, ritirare il filo guida e fare riferimento alla tabella riportata di sequito. Nota: non superare la pressione massima di infusione in ingresso di 300 psi.

Velocita di flusso infusione (ml/secondo) Quick-Cross a una pressione di iniezione per soluzioni fisiologiche o di contrasto pari a 150 e 300 psi

Soluzione fisiologica Contrasto*

Modello Dimensioni Lunghezza 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1.5 0,4 0,7
518-033 0,018 920 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 2,5 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 920 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7.8 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

*75/25 Optiray 320 per mix contrasto/soluzione fisiologica sterile

11. GARANZIA
Garanzia limitata del produttore

Il produttore garantisce che il catetere Quick-Cross e 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 cateteri Quick-Cross difettosi. || produttore non & responsabile di danni accidentali,
straordinari o consequenziali derivanti dall’'uso dei cateteri Quick-Cross. Il danneggiamento del catetere Quick-Cross dovuto a uso improprio, alterazione, conservazione o trattamento impropri o da
qualsiasi altra inosservanza di queste istruzioni per '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 entit, 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.

12. SIMBOLI NON STANDARD

Importer @ Tip Profile

Importatore Profilo della punta

GW Compatibility I GW D Sheath Compatibility

Compatibilita filo guida <1~ Max OD Compatibilita guaina )@(
Distal Marker Spacing Working Length

Spaziatura marker distale Lunghezza di lavoro

Outer Diameter (0.D.) _@— Manufacturer

Diametro esterno (D.E.) Produttore

Authorized Representative in the European Community m
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
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1. APRAKSTS

Spectranetics Quick-Cross atbalsta katetri ir intravaskulari katetri, kas pieejami 9 modelu veidos. 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. Katra katetra modela distalie 40 cm ir parklati ar slidenu, hidrofilu parklajumu.

518-032 un 518-065 modelu numuru spali ir ar dazadam stingribas pakapém; spala proksimalais diametrs ir 3,0 Fr, kas pakapeniski sasaurinas lidz spala distalajam diametram 2,0 Fr, un tas ir saderigs ar
0,014 collu vai mazaku vaditajstigu.

518-033, 518-034 un 518-035 modelu numuru spali ir ar dazadam stingribas pakapém; spala proksimalais diametrs ir 3,4 Fr, kas pakapeniski sasaurinas lidz spala distalajam diametram 2,3 Fr, un tas ir
saderigs ar 0,018 collu vai mazaku vaditajstigu.

518-036, 518-037, 518-038 un 518-066 mode|u numuru spali ir ar dazadam stingribas pakapém; spala proksimalais diametrs ir 4,8 Fr, kas pakapeniski sasaurinas lidz spala distalajam diametram 3,8 Fr,

un tas ir saderigs ar 0,035 collu vai mazaku vaditajstigu.
Darba garums ﬂ/\—ﬂ

y Distala markiera Distala markiera
e atstarpe atstarpe
\ ,
\ ]
\‘ “3
L Distala dala ~—-4 |*3 mm

Luer savienojums

2. LIETOSANAS INDIKACIJAS

Spectranetics Quick-Cross atbalsta katetri ir vaditajstigu apmainas un infazijas ierices, kas paredzétas lietosanai asinsvadu sistéma. Katetri ir paredzéti vaditajstigas atbalstam, ievadot to asinsvada,
vaditajstigu apmainai, ka ari tie darbojas ka kanals, pa kuru tiek ievadits fiziologiskais skidums vai diagnostiska kontrastviela.

3. SPECIFIKACIJAS

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Saderiba ar vaditajstigu, collas 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Darba garums, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimalais vaditajstigas garums, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distala markiera atstarpe, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Argjais diametrs (A.D.), collas 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distala spala diametrs, collas 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Uzgala profils, collas 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimalais vaditajkatetrs, Fr 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Saderiba ar apvalku, Fr 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamu kontrindikaciju.

5. BRIDINAJUMI
« So katetru drikst izmantot tikai arsts, kas ir kvalificéts perkutanu invazivu vaskularu procediru veikana.
- Darbibas ar katetru javeic tikai fluoroskopijas kontrolé.
« Katetru nedrikst virzit, ja jatama pretestiba, ja vien pretestibas iemesls ir noteikts fluoroskopiski un veikti atbilstosi pasakumi skérsla mazinasanai vai novérsanai.
- Katetru nedrikst ievadit asinsvada, kura diametrs ir mazaks par katetra aréjo diametru.

6. 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 sis
vienreizéjai lietosanai paredzétas ierices izmantosana pacientam var radit nopietnu traumu vai izraisit navi, un anulé razotaja garantijas.

« Maksimalais infazijas spiediens ir 300 psi.

« Katetrs ir izstradats un paredzéts tikai intravaskularai lietosanai.

- Sis katetrs ir izstradats un paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

« Pirms lietosanas javeic ripiga parbaude, lai parliecinatos, ka katetrs transportésanas laika nav bojats un ir piemérots procedurai.

« Izmantojiet tikai ieteicama diametra un garuma vaditajstigas.

- Jakatetrs tiek izmantots infuzijai, skatiet plasmas atrumu tabulu un nodrosiniet, lai infizijas spiediens neparsniedz ieteiktos raditajus.
« Nelaujiet gaisam vai citam gazém caur katetru iek|at asinsvadu sistéma..
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7. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Asinsvadu katetrizacija un/vai invazivas vaskularas proceduras var izraisit komplikacijas, kas ietver, bet neaprobezojas ar:
- asinsvada sieninas atslanosanos, perforaciju, plisumu vai pilnigu nosprostosanos;
« nestabilu stenokardiju;
« emboliju;
- hipotensiju/hipertensiju;
. akdtu miokarda infarktu;
« aritmiju, ieskaitot kambaru fibrilaciju;
+  navi.
8. PIEGADES VEIDS
Spectranetics Quick-Cross atbalsta katetri tiek piegadati STERILL. lerices ir izstradatas un paredzétas TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL, tas nedrikst atkartoti sterilizét un/vai izmantot.
8.1 Sterilizacija
« lzstradajuma 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,,Izlietot lidz” noraditais deriguma termins.
8.2 Parbaude pirms lietosanas
«  Pirms lietosanas rapigi parbaudiet visu izmanto3anai paredzéto aprikojumu, vai tas nav bojats. Nelietot aprikojumu, ja tas ir bojats.
« Uzglabat vésa, sausa vieta. Sargat no tiesas saules gaismas un augstas temperaturas (virs 60 °C vai 140 °F) iedarbibas.

9. SADERIBA
- Skatiet tabulu sadala Specifikacijas.
- Péclietosanas atbrivojieties no aprikojuma atbilstosi specifiskajam prasibam, kas attiecas uz slimnicu atkritumiem un potenciali bistamiem biologiskajiem materialiem.

10. LIETOSANAS NORADIJUMI

Sagatavosanas procedirai

- Skatiet sadalu, Lietosanas noradijumi”.

Piezime: ievérojiet aprikojuma, kas paredzéts izmantosanai ar Quick-Cross atbalsta katetriem, lietoSanas instrukcijas. Tas attiecas, pieméram, uz vaditajkatetriem, ievadapvalkiem un
vaditajstigam.

1. Sagatavosana: ievérojot sterilitati, atveriet sterilo iepakojumu. Uzmanigi iznemiet no maisina katetru ar aizsargapvalku. Piepildiet sterilu standarta Luer tipa slirci ar sterilu fiziologisko skidumu.
Pirms katetra iznemsanas no apvalka, pievienojiet 3lirci katetra proksimala gala Luer tipa savienojumam, izskalojiet katetru un |aujiet fiziologiskajam $kidumam piepildit apvalku. Nolieciet katetru
ar apvalku mala lidz ta izmantosanas bridim.

. levadisana: caur ieprieks ievietotu atbilstosa izméra vaditajkatetru vai ievadapvalku, izmantojot standarta panémienus, ievadiet katetru pari atbilstosa izméra vaditajstigai (skatit specifikacijas).
. Virzisana: fluoroskopijas kontrolé virziet katetru uz vajadzigo asinsvada vietu.

. Iznems3ana: izmantojot standarta panémienus, uzmanigi iznemiet katetru, ja nepiecie$ams, saglabajot vaditajstigas novietojumu.

. Infuzija: lai veiktu infGziju, iznemiet vaditajstigu un skatiet turpmak attéloto tabulu. Piezime: neparsniegt infazijas ievadisanas spiedienu 300 psi.

(S NNV N

Fiziologiska skiduma un kontrastvielas skiduma Quick-Cross infiizijas plismas atruma raditaji (ml/sekundé) pie injekcijas spiediena 150 un 300 psi

Sterils fiziologiskais $kidums Kontrastviela*

Modelis Izmérs Garums 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1.6 0,4 1.0
518-065 0,014 150 1.0 1.5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 25 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 104
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7.2
518-037 0,035 135 4,7 78 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

*75/25 Optiray 320 kontrastvielas/sterila fiziologiska skiduma maisijums

11. INFORMACIJA PAR GARANTUU

Razotajs garanté, ka Quick-Cross katetram nav materialu un izgatavosanas defektu, ja to lieto lidz noraditajam datumam (,lzlietot lidz”) un iepakojums pirms lietosanas nav atvérts un bojats.
Atbilstosi $ai garantijai razotajs ir atbildigs tikai par jebkura defektiva Quick-Cross katetra nomainu vai pirkuma iegades cenas atlidzinasanu. Razotajs nav atbildigs par nejausiem, specialiem vai izrietosiem
zaudéjumu, kas radusies Quick-Cross katetra lietosanas rezultata. Bojajumi, kas radusies Quick-Cross katetra nepareizas izmantosanas, parveidosanas, neatbilstosas uzglabasanas, apstrades vai $is
lietoanas instrukcijas neievérosanas dél, anulés %o ierobezoto garantiju. S1 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 paplasinat so ierobezoto garantiju, un neviens méginajums to darit nebas vérsams pret razotaju.

12. NESTANDARTA SIMBOLI

Importer @ Tip Profile

Importétajs Uzgala profils

GW Compatibility . GW D Sheath Compatibility

Saderiba ar vaditajstigu <¢ Max OD Saderiba ar apvalku E )
Distal Marker Spacing Working Length

Distala markiera atstarpe Darba garums

Outer Diameter (0.D.) _@- Manufacturer I I I I
Aréjais diametrs (A.D.) RaZotajs

Authorized Representative in the European Community m
Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena
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1. APRASAS

Atraminiai kateteriai ,Spectranetics Quick-Cross” - tai kateteriai, skirti jvesti j kraujagysles. Jie bina 9 modeliy. Visy modeliy kateteriy distalinéje dalyje vienodais atstumais yra isdéstyti
3 rentgenokonstrastiniai Zzymenys, kad baty lengviau jvertinti kraujagysliy sistemos geometrija. Tolimiausias rentgenokontrastinis Zymuo yra 3 mm atstumu nuo kateterio distalinés virsanés. Visy modeliy
kateteriy artimesniame gale yra standartiné gaubiancioji Luerio jungtis. 40 cm distalinés kateterio dalies yra padengta tepamaja hidrofiline danga.

518-032 ir 518-065 modelio kateteris turi jvairaus standumo kotelj, kurio artimesnio galo skersmuo yra 3,0 Fr, tolimesnio - 2,0 Fr. Jis gali bati naudojamas su 0,014 colio arba plonesne kreipiamaja viela.

518-033, 518-034 ir 518-035 modeliy kateteriai turi jvairaus standumo kotelius, kuriy artimesnio galo skersmuo yra 3,4 Fr, tolimesnio - 2,3 Fr. Jie gali bati naudojami su 0,018 colio arba plonesne
kreipiamaja viela.

518-036, 518-037, 518-038 ir 518-066 modeliai turi jvairaus standumo kotelius, kuriy artimesnio galo skersmuo yra 4,8 Fr, tolimesnio - 3,8 Fr. Jie gali buti naudojami su 0,035 colio arba plonesne kreipiamaja viela.

2.

Luerio jungtis

’% Darbinis ilgis ﬁ/\—ﬂ
\ Tarpas tarp Tarpas tarp

& distaliniy Zymeny distaliniy Zymeny

\ .

,‘5 ’ Distaline dalis *.4 }_FS mm

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Atraminiai kateteriai,Spectranetics Quick-Cross” yra kraujagysliy sistemai skirti prietaisai, naudojami keiciant kreipiamasias vielas arba atliekant infuzijas. Sie kateteriai naudojami kreipiamosioms vieloms
prilaikyti, kai reikia pasiekti kraujagysles, pakeisti kreipiamasias vielas ir uztikrinti druskos tirpaly ar diagnostiniy kontrastiniy medziagy tiekima j organizma.

3. TECHNINIAI DUOMENYS
518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Kreipi ios vielos suderir coliais 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Darbinis ilgis, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Maziausias kreipi ios vielos ilgis, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Tarpas tarp distaliniy Zzymeny, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
ISorinis skersmuo (is. skersm.), coliais 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distalinés dalies kotelio skersmuo, coliais 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Antgalio profilis, coliais 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Maziausias kreipiamasis kateteris, Fr 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Movos suderinamumas, Fr 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. KONTRAINDIKACIJOS

Néra zinomy kontraindikacijy.

5.  ISPEJIMAI
- Sj kateterj gali naudoti tik gydytojai, mokantys atlikti perkutanines intervencijas j kraujagysles;
« Bet kokie veiksmai kateteriu turi bati atliekami tik stebint fluoroskopu;
- Kateterio negalima terpti, jei juntamas mechaninis pasipriesinimas, nebent pasipriesinimo priezastis nustatyta fluoroskopu ir imtasi reikiamy priemoniy, kad baty sumazinta ar pasalinta

mechaniné kliatis;

- Kateterio negalima kisti j kraujagysles, kuriy skersmuo mazesnis nei isorinis kateterio skersmuo.

6. ATSARGUMO PRIEMONES

NESTERILIZUOKITE ir nenaudokite Sio prietaiso pakartotinai, nes tokie veiksmai gali pabloginti prietaiso veikima arba padidinti kryzminio uztersimo 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.

Didziausias infuzijos slégis - 300 psi;

Kateteris sukurtas ir skirtas jterpti tik j kraujagysles;

Sis kateteris sukurtas ir skirtas naudoti tik viena karta;

Pries naudodami jsitikinkite, kad kateteris nesugadintas gabenant ir kad jis tinka procedurai atlikti;

Naudokite tik rekomenduojamo storio ir ilgio kreipiamasias vielas;

Jei kateterj naudojate infuzijai, naudokités infuzijos greiciy lentele ir jsitikinkite, kad infuzijos slégis néra didesnis uz rekomenduojama;

Per kateterj j kraujagysliy sistema neturi patekti oro ar bet kokiy kity dujy.
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7. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Kraujagysliy kateterizavimas arba (ir) kraujagyslinés intervencijos gali sukelti komplikacijy. Toliau iSvardytos galimos (bet ne visos) komplikacijos:
- kraujagyslés pradarimas, prakiurimas, plySimas arba visiskas uzsikimsimas;
« nestabili kratinés angina;
« embolija;
« hipotenzija ar hipertenzija;
« Umus miokardo infarktas;
« aritmija, taip pat ir skilveliy virpéjimas;
«  mirtis.

8. PAKUOTE
Atraminiai kateteriai ,Spectranetics Quick-Cross” tiekiami STERILUS. Sie prietaisai sukurti ir skirti NAUDOTI TIK VIENA KARTA ir neturi bati kartotinai sterilizuojami ir (arba) kartotinai naudojami.
8.1 Sterilizavimas
- Sio prietaiso sterilumas garantuojamas, tik jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Prie$ naudodami apzitrékite sterilia pakuote ir jsitikinkite, kad ji yra sandari. Nenaudokite kateterio, jei pakuotés
sandarumas abejotinas. Nenaudokite kateterio, praéjus jo galiojimo laikui, nurodytam ant pakuoteés (,Tinka naudoti iki").
8.2 Tikrini pries dojant
«  Prie$ naudodami jsitikinkite, kad néra jrangos defekty. Nenaudokite jrangos, jei ji sugadinta.
« Laikykite vésioje sausoje vietoje. Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir aukstos temperataros (virsijancios 60 °C / 140 °F).

9. SUDERINAMUMAS

-« Zr. skyriaus Techniniai duomenys” lentele.

« Panaudoje sunaikinkite visa jranga pagal galiojancius konkrecius reikalavimus, taikomus ligoninés atliekoms ir medziagoms, galincioms kelti biologinj pavojy.
10. NAUDOJIMO NURODYMAI

Procediros jranga ir reikmenys

« Laikykités tolesnio skyriaus,Naudojimo nurodymai” instrukcijy.

L d

Pastaba. Laikykités Visy su atraminiais kateteriais, Quick-Cross®” naudojamos jrangos, pavyzdziui, kreipiamuyjy iy, f ipiamuyjy viely, jimo instrukcijy.

1. Pasiruosimas. Laikydamiesi sterilumo taisykliy, atidarykite sterilia pakuote. IS maiselio atsargiai iSimkite apsauginj Zieda su kateteriu. Standartinj sterily 3virksta, pritaikytg Luerio jungdiai,
pripildykite sterilaus fiziologinio tirpalo. Pries nuimdami kateterj nuo Ziedo, kateterio artimesne Luerio jungtj sujunkite su svirkstu, praplaukite kateterj, o fiziologinis tirpalas turéty uzpildyti zieda.
Palikite kateterj Ziede ir pasiruoskite naudoti.

. |terpimas. Per pirmiau jterpta reikiamo dydzio kreipiamajj kateterj arba jvedimo mova jprastu badu jstumkite kateterj virs tinkamo dydzio kreipiamosios vielos (zr. techninius duomenis).
. Stamimas. Stumdami kateterj tolyn iki reikiamos kraujagysliy vietos, naudokite fluoroskopa ir juo vadovaukités.

. Kateterio isémimas. |prastu budu atsargiai isimkite kateterj. Jei kreipiamoji viela turi bati paliekama savo vietoje, isimdami kateterj stenkités jos nejudinti.

. Infuzija. Norédami lasinti tirpaly, isimkite kreipiamaja viela ir laikykités toliau pateikiamos lentelés nuorody. Pastaba: infuzijos slégis neturi virsyti 300 psi.

™

o movy ir kr
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»Quick-Cross” infuzijos greitis (mililitrais per sekunde), esant 150 ir 300 psi injekcijos slégiui, kai lasinamas fiziologinis arba kontrastinis tirpalas

Sterilus fiziologinis tirpalas Kontrastinis tirpalas*

Modelis Dydis ligis 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1.5 0,4 0,7
518-033 0,018 920 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 2,5 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 920 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 78 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

*75/25,0ptiray 320" kontrastinio ir fiziologinio tirpalo misinys

11. INFORMACIJA APIE GARANTUA

Ribotoji gamintojo garantija

Gamintojas garantuoja, kad kateteris ,Quick-Cross” yra be medziagy ir gamybos trikumy, jei naudojamas iki nurodytos galiojimo datos ir jei pakuoté nebuvo atidaryta ir pazeista pries naudojima.
Gamintojo atsakomybé pagal Sig garantija apsiriboja bet kurio sugedusio kateterio ,Quick-Cross” pakeitimu arba pirkimo islaidy grazinimu. Gamintojas neatsako uz jokia atsitiktine, specialig ar
netiesiogine zala, patirta naudojant kateterj,Quick-Cross”. Si ribotoji garantija netaikoma kateteriui,Quick-Cross” jj pazeidus netinkamai naudojant, laikant ar priziarint ir kei¢iant arba nesilaikius bet kuriy
kity $ios naudojimo instrukcijos nurodymuy. SI RIBOTOJI GARANTIJA AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, ISKAITANT NUMANOMA KOMERCINES NAUDOS
ARBA TINKAMUMO KONKRECIAI PASKIRCIAI GARANTIJA. Joks asmuo ar subjektas, jskaitant bet kokj jgaliota gamintojo atstova ar perpardavéja, neturi teisés pratesti ar isplésti $ia ribotaja garantija ir
bet koks méginimas tai padaryti neprivers gamintojo tuos pakeitimus vykdyti.

12. NESTANDARTINIAI SIMBOLIAI

Importer Tip Profile

Importuotojas Antgalio profilis

GW Compatibility I GW D Sheath Compatibility

Kreipiamosios vielos suderinamumas 4 Max OD Movos suderinamumas

Distal Marker Spacing Working Length F +
Tarpas tarp distaliniy zymeny Darbinis ilgis

Outer Diameter (0.D.) _@' Manufacturer “
I3orinis skersmuo (is. skersm.) Gamintojas

Authorized Representative in the European Community m
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
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1. BESKRIVELSE

Spectranetics Quick-Cross hjelpekatetre er intravaskulare katetre, tilgjengelig i 9 modeller. Alle modeller har 3 rentgentette markerer plassert likt langs den distale akselen for a hjelpe med a beregne
geometri i det vaskulzere systemet. Den distale rgntgentett markeren er plassert innen 3 mm fra den distale kateterspissen. En standard hunn-luer plasseres pa den proksimale enden av hver modell.
Distale 40 cm av hver katetermodell dekkes med et smgrende hydrofilt belegg.

Modellnummer 518-032 og 518-065 har en aksel med med varierende stivhet med en proksimal akseldiameter pa 3,0 Fr. avsmalning til en distal akseldiameter pa 2,0 Fr., og er kompatibel med en styreline

pé 0,014 tommer eller mindre.

Modellnummer 518-033, 518-034 og 518-035 har en aksel med med varierende stivhet med en proksimal akseldiameter pé 3,4 Fr. avsmalning til en distal akseldiameter pa 2,3 Fr., og er kompatibel med

en styreline pa 0,018 tommer eller mindre.

Modellnummer 518-036, 518-037, 518-038 og 518-066 har en aksel med med varierende stivhet med en proksimal akseldiameter pa 4,8 Fr. avsmalning til en distal akseldiameter pa 3,8 Fr., og er
kompatibel med en styreline pa 0,035 tommer eller mindre.

2. BRUKSINDIKASJONER

Luer

’% Arbejdslengde ~\/\——‘
5

Distal markgravstand Distal markgravstand

Distal del

s

Spectranetics Quick-Cross hjelpekatetre er styrelinjeutvekslings- og infusjonsenheter utviklet bruk bruk i det vaskulaere systemet. Katetrene er tiltenkt for & hjelpe en styreline ved tilgang til vaskulaturen,
muliggjere bytte av styreliner, og skape en tilfarselsvei for saltlesninger eller diagnostiske kontrastmidler.

3. SPESIFIKASJONER

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

SL-kompatibilitet, tomme 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Arbeidslengde, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Mini styrelinelengde, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distal markeravstand, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Ytre diameter (Y.D.), tomme 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distal akseldiameter, tomme 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Spissprofil, tomme 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimum styrekateter, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Hylsekompatibilitet, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente kontraindikasjoner.

5. ADVARSLER

- Dette kateteret ber kun brukes av leger kvalifiserte til a utfare perkutane vaskulzere intervensjoner.
« Katetermanipulering bor kun inntreffe under fluoroskopi.

- Kateteret ber ikke fores frem gjennom et omrade som byr pa motstand, med mindre kilden til motstanden identifiseres gjennom fluoroskopi og passende steg er tatt for @ minske eller fierne

hinderet.

- Kateteret bor ikke fores inn i et kar som har en diameter mindre enn kateterets ytre diameter.

6. FORHOLDSREGLER

+ Denne enheten ma 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.

« Maksimalt infusjonstrykk er 300 psi.

- Kateteret er utviklet og tiltenkt kun for intravaskulaer bruk.
- Kateteret er utviklet og tiltenkt kun for engangsbruk.

«  Noye inspeksjon fer bruk ber bekrefte at kateteret ikke har blitt skadet under frakt, og er i en tilstand passende for prosedyren.
«  Bruk kun styreliner av anbefalt diameter og lengde.

« Huvis kateteret brukes for infusjon, ma det refereres til tabellen over stremningshastigheter og sikres at infusjonstrykk ikke overskrider anbefalingene.
« Unnga dintrodusere luft eller andre gasser gjennom kateteret inn i det vaskulaere systemet.
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7. UGUNSTIGE HENDELSER

Vaskulzer kateterisering og/eller vaskulzere intervensjoner kan fore til komplikasjon inkludert, men ikke begrenset til:
« Kardisseksjon, perforering, revne eller totalt okklusjon
« Ustabil angina
«  Emboli
- Hypo-/hypertensjon
«  Akutt hjerteinfarkt
< Arytmi, inkludert ventrikkelflimmer
« Ded

8. HVORDAN LEVERT
Spectranetics Quick-Cross hjelpekatetre leveres STERILE. Enhetene er angitt og utviklet KUN FOR ENGANGSBRUK og ma ikke gjensteriliseres og/eller gjenbrukes.

8.1 Sterilisering

- Produktets sterilitet er kun garantert hvis emballasjen er udpnet og uskadd. For bruk mé den sterile emballasjen undersgkes visuelt for a 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.

8.2 Inspeksjon fgr bruk

«  For bruk ma alt utstyr som skal brukes undersgkes noye for defekter. Utstyr som er skadet ma ikke brukes.

« Oppbevares pa et kjolig og tert sted. Beskytt mot direkte sollys og heye temperaturer (over 60°C eller 140°F).

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

10. RETNINGSLINJER FOR BRUK
Klargjering for prosedyre
- Folg «Retningslinjer for bruk»-delen nedenfor.
Merk: Folg bruksinstruksjonene for alt utstyr som skal brukes med Quick-Cross® hjelpekatetre. For eksempel styrekatetre, innfererhylser og styreliner.
1. Klargjering: Bruk steril teknikk til 8 &pne den sterile pakken. Fjern forsiktig den beskyttende ringen med kateteret fra posen. Fyll en steril standard luer-lassproyte med steril saltlasning. For kateteret
fiernes fra ringen kobles sproyten til kateterets proksimale luer-anbringing, spyl kateteret og la saltlesningen fylle ringen. Sett kateteret i ringen til side til det er klart for bruk.

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

3. Fremfarelse: Bruk fluoroskopisk styring nar kateteret fores frem til ensket sted i vaskulaturen.
4. Fjerning: Trekk kateteret forsiktig ut med standard teknikk, veer noye med a opprettholde styreline-posisjon hvis styrelinen skal forbli pa plass.
5. Infusjon: For & utfere infusjon, trekk ut styrelinen og se diagrammet nedenfor. Merk: Ikke overskrid 300 psi infusjonstrykk.

Quick-Cross infusjonsstreamningsrater (ml/sekond) ved 150 og 300 psi injeksjonstrykk for saltvanns- og kontrastlgsninger

Steril saltlgsning Kontrast*

Modell Storrelse Lengde 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1.5 0,4 0,7
518-033 0,018 920 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 2,5 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 920 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 78 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

*75/25 Optiray 320 kontrast / steril saltlasningsblanding
11. GARANTIINFORMASJON

Produsenten garanterer at Quick-Cross catheter er uten defekter i materiale og handverksmessig utferelse nar det brukes for den angitte “Brukes innen”-datoen og pakken er udpnet og uskadet
umiddelbart fer bruk. Produsentens ansvar under denne garantien er begrenset til erstatning av eller tilbakebetaling av kjgpsprisen for defekt Quick-Cross-kateter Produsenten vil ikke veaere ansvarlig
for tilfeldige eller spesielle skader eller folgeskader som skyldes bruk av Quick-Cross-kateter. Skade pa Quick-Cross-kateter forarsaket av misbruk, endring, feilaktig oppbevaring eller handtering, eller
annen unnlatelse av & 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 a forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og ethvert forsgk pa dette vil ikke kunne gjores gjeldende overfor produsenten.

12. IKKE-STANDARD SYMBOLER

Importer @ Tip Profile

Importer Spissprofil

GW Compatibility ) Sheath Compatibility @
SL-kompatibilitet <¢ Max OD Hylsekompatibilitet

Distal Marker Spacing Working Length F 4
Distal markgravstand Arbeidslengde

Outer Diameter (0.D.) _@— Manufacturer “
Ytre diameter (Y.D.) Produsent

Authorized Representative in the European Community

Autorisert representant i EU m
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1. OPIS

Cewniki pomocnicze Quick-Cross firmy Spectranetics to cewniki wewnatrznaczyniowe dostepne w 9 modelach. Wszystkie modele maja 3 znaczniki radiocieniujace, rozmieszczone réwnomiernie
na koncu dystalnym, ktérych zadaniem jest utatwienie oceny geometrii uktadu naczyniowego. Dystalny znacznik radiocieniujacy jest umieszczony w odlegtosci 3 mm od dystalnego korica cewnika.
Na proksymalnym koncu kazdego modelu cewnika znajduje sie standardowe zenskie ztacze typu luer. Dystalny odcinek cewnika o dtugosci 40 cm jest pokryty $liskg powtoka hydrofilowa.

Cewnik model 518-032 i 518-065 jest wyposazony w trzon o zmiennej sztywnosci i sSrednicy zmniejszajacej sie z 3,0 fr na koricu proksymalnym do 2,0 fr na koricu dystalnym. Model ten jest kompatybilny
z prowadnikami o $rednicy 0,014 cala i mniejsze;j.

Cewniki model 518-033, 518-034 i 518-035 sa wyposazone w trzon o zmiennej sztywnosci i Srednicy zmniejszajacej sie z 3,4 fr na koricu proksymalnym do 2,3 fr na koncu dystalnym. Modele te sa
kompatybilne z prowadnikami o srednicy 0,018 cala i mniejszej.

Cewniki model 518-036, 518-037, 518-038 i 518-066 sa wyposazone w trzon o zmiennej sztywnosci i srednicy zmniejszajacej sie z 4,8 fr na koricu proksymalnym do 3,8 fr na koricu dystalnym. Modele te
sg kompatybilne z prowadnikami o srednicy 0,035 cala i mniejszej.

Ziacze

typu luer ’% Dtugosé robocza ‘\/\—W
5

\, Rozstaw znacznikow Rozstaw znacznikéw
‘\/ . dystalnych dystalnych
\ T
P Odcinek dystalny 4 )—.73 MM

2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewniki pomocnicze Quick-Cross firmy Spectranetics to wyroby przeznaczone do wymiany prowadnikéw i wlewu, wykorzystywane podczas interwencji wewnatrznaczyniowych. Cewniki maja za zadanie
wspieranie prowadnika w czasie dostepu do uktadu naczyniowego, pozwalajac na wymiane prowadnikéw oraz doprowadzanie roztworu soli i Srodkéw kontrastowych.

3. DANETECHNICZNE

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Zgodnosc prowadnika, cale 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Dlugosc robocza, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimalna dtugos¢ prowadnika, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Rozstaw znacznikéw dystalnych, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Srednica zewnetrzna (r. zewn.), cale 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Srednica dystalnego korica trzonu, cale 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profil koncéwki, cale 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimalny rozmiar cewnika prowadzacego, Fr 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Zgodnos¢ koszulki, Fr 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazan..

5. OSTRZEZENIA
- Cewnik moze by¢ wykorzystywany wytacznie przez lekarzy z odpowiednimi kwalifikacjami do przeprowadzania przezskornych zabiegéw wewnatrznaczyniowych.
« Cewnik nalezy przemieszczac wytgcznie pod kontrolg fluoroskopii.

- Nienalezy przeprowadzac cewnika przez miejsca, w ktérych napotkano opér, o ile nie zidentyfikowano przyczyn oporu na podstawie obrazowania fluoroskopowego oraz nie podjeto odpowiednich
krokéw w celu zredukowania lub usuniecia przeszkody.

- Nie nalezy przemieszcza¢ cewnika w naczyniach o $rednicy mniejszej od zewnetrznej $rednicy cewnika.

6. SRODKI OSTROZNOSCI

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

« Maksymalne cisnienie wlewu wynosi 300 psi.

« Cewnik zostat zaprojektowany i jest przeznaczony wytacznie do stosowania podczas interwencji wewnatrznaczyniowych.

- Cewnik zostat zaprojektowany i jest przeznaczony wytacznie do uzytku jednorazowego.

« Przed uzyciem nalezy starannie sprawdzi¢ cewnik pod katem uszkodzen w czasie transportu oraz przydatnosci do planowanego zastosowania.

- Stosowa wylgcznie prowadniki o zalecanej srednicy i dtugosci.

« Jezeli cewnik jest uzywany do wlewu, nie nalezy przekracza zalecanego natezenia przeptywu oraz cisnienia wlewu.

« Unika wprowadzania powietrza oraz innych gazéw do uktadu naczyniowego przez cewnik.
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7. DZIALANIA NIEPOZADANE

W czasie cewnikowania naczyn i/lub interwencji wewnatrznaczyniowych moga wystapi miedzy innymi nastepujace skutki uboczne:
« rozwarstwienie, perforacja, pekniecie lub catkowita niedroznos¢ naczyn;
« niestabilna dtawica piersiowa;
« zator;
- niedoci$nienie/nadcisnienie;
« ostry zawat migsnia sercowego;
« arytmia, w tym migotanie komor;
«  Smier.

8. SPOSOB DOSTARCZENIA
Cewniki pomocnicze Spectranetics Quick-Cross sa dostarczane STERYLNE. Te wyroby sa zaprojektowane i przeznaczone WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU i nie moga by ponownie
sterylizowane ani ponownie uzywane.

8.1. Sterylizacja
Sterylnos¢ produktu jest gwarantowana wytacznie wowczas, jezeli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Przed uzyciem sprawdzi wzrokowo sterylne opakowanie w celu upewnienia sie,
ze zamkniecia nie zostaty uszkodzone. Nie uzywa cewnika, jesli jego opakowanie jest uszkodzone. Nie uzywa cewnika po uptywie ,Daty waznosci” podanej na opakowaniu.

8.2. Kontrola przed uzyciem

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

«  Przechowywa w chtodnym i suchym miejscu. Chroni przed bezposrednim oddziatywaniem $wiatta stonecznego oraz wysoka temperaturg (przekraczajaca 60°C, czyli 140°F).

9. KOMPATYBILNOSC
« Patrz tabela w punkcie Dane techniczne.
«  Po uzyciu zutylizowa wszystkie urzadzenia zgodnie z obowigzujacymi w szpitalu procedurami. dotyczacymi odpadéw szpitalnych i materiatéw niebezpiecznych dla cztowieka i Srodowiska.

10. SPOSOB UZYCIA

Przygotowanie procedury
- Nalezy postepowa zgodnie z opisem przedstawionym w ponizszym punkcie,Sposéb uzycia”.

d

Uwaga: nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania wszystkich ur ych wraz z ¢ ikami pomocniczymi Quick-Cross®. Dotyczy to na przyktad cewnikow
prowadzacych, koszulek naczyniowych oraz prowadnikow.

1. Przygotowanie: otworzy¢ sterylne opakowania zgodnie z wymogami zachowania sterylnosci. Delikatnie usuna¢ pierscien zabezpieczajacy z cewnikiem z opakowania. Napetni¢ sterylng strzykawke
ze standardowa koncowka typu luer-lock sterylng solg fizjologiczna. Przed wyjeciem cewnika z pierscienia podtaczy¢ strzykawke do proksymalnej korncdwki typu luer cewnika i przeptukac cewnik,
umozliwiajac wypetnienie pierscienia roztworem soli fizjologicznej. Odtozy¢ umieszczeniu w pierscieniu cewnik na bok w stanie gotowym do uzycia.

2. Wprowadzanie: przez uprzednio umieszczony cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowg wprowadzi¢ cewnik na prowadnik o odpowiednim rozmiarze (patrz dane techniczne), 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.

5. Wlew: w celu wykonania wlewu wyciagnac¢ prowadnik i postepowac zgodnie z danymi zamieszczonymi w ponizszej tabeli. Uwaga: w czasie wlewu cisnienie naptywowe nie powinno przekraczac
300 psi.

Natezenie przeptywu wlewu (ml/s) z uzyciem cewnika Quick-Cross przy cisnieniu wstrzykiwania 150 i 300 psi dla roztworu soli fizjologicznej i roztworu srodka kontrastowego

Sterylny roztwor soli fizjologicznej Srodek kontrastowy*
Model Rozmiar Dlugos¢ 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 11 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 29 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1.8 2,5 0,7 12
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 12
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 78 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 3.2 5,5

* Mieszanina $rodek kontrastowy 75/25 Optiray 320 / sterylny roztwor soli fizjologicznej

11. INFORMACJE O GWARANCIJI

Producent gwarantuje, ze cewnik Quick-Cross 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 lub
zwrotu ceny jego zakupu. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za wszelkie przypadkowe, specjalne badz nastepcze uszkodzenia, wynikajace z uzywania cewnika Quick-Cross. Uszkodzenie cewnika
Quick-Cross, bedace wynikiem nieprawidtowego uzycia, modyfikacji, nieprawidtowego przechowywania lub przemieszczania, badz jakiegokolwiek innego odstepstwa od niniejszej instrukcji uzytkowania,
nie jest objete niniejsza ograniczona 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.

12. SYMBOLE NIESTANDARDOWE

Importer @ Tip Profile

Importer Profil koncowki

GW Compatibility LW Sheath Compatibility

Zgodnos¢ prowadnika <T Max OD Zgodnos¢ koszulki @
Distal Marker Spacing Working Length F 4
Rozstaw znacznikéw dystalnych Dtugos¢ robocza

Outer Diameter (0.D.) _@' Manufacturer “
Srednica zewnetrzna ($r. zewn.) Producent

Authorized Representative in the European Community

Autoryzowany przedstawiciel we Wspodlnocie Europejskiej m
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1. DESCRICAO

Os Cateteres de Suporte Quick-Cross da Spectranetics séo cateteres intravasculares, disponiveis em 9 modelos. Todos os modelos tém 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 padrao. Os 40 cm distais de cada modelo de cateter possuem um revestimento hidréfilo lubrificante.

O modelo nimero 518-032 e 518-065 possui uma haste de rigidez varidvel com um diametro da haste proximal de 3,0 Fr,, afunilando-se até um didametro da haste distal de 2,0 Fr. e é compativel com
fios-guia de 0,014 pol. ou menos.

Os modelos nimeros 518-033, 518-034 e 518-035 possuem hastes de rigidez varidvel com um diametro da haste proximal de 3,4 Fr,, afunilando-se até um diametro da haste distal de 2,3 Fr. e séo
compativeis com fios-guia de 0,018 pol. ou menos.

Os modelos nimeros 518-036, 518-037, 518-038 e 518-066 possuem hastes de rigidez variavel com um didmetro da haste proximal de 4,8 Fr., afunilando-se até um diametro da haste distal de 3,8 Fr.
e sao compativeis com fios-guia de 0,035 pol. ou menos.

2.

Luer

’% Comprimento de trabalho H
5

\, Espagamento do Espagamento do
< marcador distal marcador distal
| .
\ T
2 Secgao Distal 4 )—.73 mm

INDICACOES PARA UTILIZACAO

Os Cateteres de Suporte Quick-Cross da Spectranetics sao dispositivos de troca e infusdo com fios-guia para utilizagao no sistema vascular. Os cateteres foram concebidos para suportar um fio-guia
durante o acesso a vasculatura, permitir a troca de fios-guia e fornecer um canal para a introducao de solugdes salinas ou de agentes de contraste para diagnostico.

3. ESPECIFICACOES
518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Compatibilidade do FG, pol. 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Comprimento de Trabalho, cm 135 150 90 135 150 65 20 135 150
Comprimento minimo do fio-guia, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Espacamento do marcador distal, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Diametro Externo (D.E.), pol. 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Diametro da haste distal, pol. 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Perfil da Ponta, pol. 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Cateter-Guia Minimo, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Compatibilidade da Bainha, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. CONTRA-INDICACOES

Néo existem contra-indicagdes conhecidas.

5. ADVERTENCIAS
- Este cateter sé deve ser usado por médicos qualificados para a realizagao de intervencgoes vasculares percutaneas.
« A manipulacdo do cateter sé deve ocorrer sob fluoroscopia.
« O cateter ndo deve ser avancado através de uma érea de resisténcia a ndo ser que a origem da resisténcia seja identificada por fluoroscopia e medidas adequadas sejam tomadas para reduzir

ou retirar a obstrugao.

« O cateter ndo deve ser avancado dentro de um vaso que possua um diametro menor do que o didmetro externo do cateter.

6. PRECAUCOES

NAO reesterilizar nem reutilizar este dispositivo; tais accdes podem comprometer o desempenho do dispositivo e aumentar o risco de contaminacéo cruzada devido ao reprocessamento
inapropriado. A reutilizacao deste dispositivo de utilizacao Unica pode causar lesdes graves ou a morte do paciente e anula os direitos de garantia do fabricante.

A pressao méaxima de infusao é de 300 psi.

O cateter foi concebido apenas para uso intravascular.

Este cateter foi concebido para ser usado apenas uma vez.

A inspeccéo cuidadosa antes da utilizacdo deve confirmar que o cateter néo foi danificado no transporte e que a sua condicéo é adequada para o procedimento.
Use apenas fios-guia de diametro e comprimento recomendados.

Se o cateter for usado para infuséo, consulte a tabela de taxas de fluxo e assegure-se de que a pressdo da infusao nao excede as recomendacoes.

Evite introduzir ar ou qualquer outro gas através do cateter no sistema vascular.
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7. ACONTECIMENTOS ADVERSOS

A cateterizagao vascular e/ou as intervengoes vasculares podem resultar em complicagdes incluindo mas néo limitadas a:
- Dissecacao, perfuragao, ruptura ou oclusao total do vaso
« Angina instavel
+  Embolia
- Hipo/hipertenséao
- Enfarte agudo do miocardio
< Arritmia, incluindo fibrilagdo ventricular
+ Morte

8. APRESENTAGAO
Os Cateteres de Suporte Quick-Cross da Spectranetics sao fornecidos ESTEREIS. Os dispositivos foram designados e concebidos para UMA UNICA UTILIZAGAO e nao devem ser reesterilizados
e/ou reutilizados.
8.1 Esterilizacao
« Aesterilizacao do produto é garantida apenas se a embalagem nao estiver aberta e nao estiver danificada. Antes de usar, inspeccione visualmente a embalagem esterilizada para se assegurar de
que os selos da embalagem estéo intactos. Ndo use o cateter se a integridade da embalagem estiver comprometida. Nao use o cateter se a data de validade no rétulo da embalagem tiver expirado.
8.2 Inspeccao antes da Utilizacao
« Antes de usar, examine cuidadosamente todo o equipamento a ser usado para detecgéo de defeitos. Ndo use nenhum equipamento se estiver danificado.
« Guarde num local fresco e seco. Proteja da luz directa do sol e de altas temperaturas (superiores a 60°C ou 140°F).

9. COMPATIBILIDADE
- Consulte a tabela nas Especificagoes.
« Apos a utilizacao, descarte todo o equipamento em conformidade com os requisitos especificos aplicaveis relativos a residuos hospitalares e material biolégico potencialmente perigoso.

10. INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

Procedimento de Preparacao

- Siga a seccdo “Instrugdes de utilizagdo” em baixo.

Nota: Siga as instruc¢des de utilizacao de todo o equipamento a utilizar com os cateteres de Suporte Quick-Cross®. Por exemplo, os cateteres-guia, as bainhas introdutoras e os fios-guia.

1. Preparacdo: Abra a embalagem esterilizada utilizando uma técnica em esterilidade. Retire cuidadosamente o aro protector com o cateter da embalagem. Encha uma seringa luer-lock padréao
esterilizada com solucéo salina estéril. Antes de retirar o cateter do aro, ligue a seringa ao encaixe do luer proximal do cateter, irrigue o cateter e deixe que a solugéo salina encha o aro.
Coloque de lado o cateter no aro até que esteja pronto para ser usado.

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

3. Avanco: Utilize orientacao fluoroscopica durante o avanco do cateter até ao local pretendido na vasculatura.

4. Remocao: Retire cuidadosamente o cateter seguindo uma técnica padrao, tendo cuidado para manter a posicéo do fio-guia caso pretenda que este permanegca colocado.

5. Infusao: Para realizar a infusdo, retire o fio-guia e siga as instru¢oes da tabela abaixo. Nota: Nao exceda a pressao de infusao de entrada de 300 psi.

Taxas do Fluxo de Infusdao Quick-Cross (ml/segundo) a Pressdes de Injeccao de 150 e 300 psi para Solucdes Salina e de Meio de Contraste

Solucao Salina Estéril Meio de Contraste*

Modelo Tamanho Comprimento 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 15 0,4 0,7
518-033 0,018 920 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 2,5 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 920 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 78 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

* Mistura de meio de contraste Optiray 320/Solucdo Salina estéril 75/25

11. INFORMA(;()ES DE GARANTIA
Garantia Limitada do Fabricante

O fabricante garante que o cateter Quick-Cross néo 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 utilizagao. A responsabilidade do fabricante ao abrigo da presente garantia esta limitada a substituicdo ou reembolso do valor de compra de qualquer cateter
Quick-Cross defeituoso. O fabricante nao sera responsabilizado por quaisquer danos acidentais, especiais ou indirectos que resultem da utilizagdo do cateter Quick-Cross. Os danos que sejam provocados
no cateter Quick-Cross devido a ma utilizagao, alteragao, armazenamento ou manuseamento incorrecto, bem como qualquer outra falha resultante do nao cumprimento destas Instrugoes de Utilizacao,
invalidam esta garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO. Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo qualquer representante ou revendedor autorizado do Fabricante, tem autoridade para
prolongar ou aumentar esta garantia limitada, e qualquer suposta tentativa de o fazer ndo podera ser aplicada ao Fabricante.

12. SIMBOLOS NAO NORMALIZADOS

Importer @ Tip Profile

Importador Perfil da Ponta

GW Compatibility L GW D Sheath Compatibility

Compatibilidade do FG <T Max OD Compeatibilidade da Bainha )@(
Distal Marker Spacing Working Length

Espacamento do Marcador distal Comprimento de trabalho

Outer Diameter (0.D.) @— Manufacturer

Diametro Externo (D.E.) Fabricante

Authorized Representative in the European Community m
Representante Autorizado na Comunidade Europeia
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1. DESCRIERE

Cateterele de sustinere Spectranetics Quick-Cross sunt catetere intravasculare, disponibile in 9 modele. Toate modelele sunt prevazute cu 3 markeri radio-opaci, situati la distante egale unul de celalalt
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. Capatul distal al fiecarui model de cateter este acoperit, pe o distanta de 40 cm, cu un strat lubrifiat si hidrofil.

Modelele numerele 518-032 si 518-065 sunt prevazute cu un ax cu rigiditate variabila, cu diametrul proximal de 3,0 Fr care se subtiaza pana la diametrul de 2,0 Fr in partea distala a axului si sunt
compatibile cu fire de ghidare cu diametrul de 0,014 toli sau mai mic.

Modelele numerele 518-033, 518-034 s5i 518-035 sunt prevazute cu un ax cu rigiditate variabild, cu diametrul proximal de 3,4 Fr care se subtiaza pana la diametrul de 2,3 Frin partea distala a axului si sunt
compatibile cu fire de ghidare cu diametrul de 0,018 toli sau mai mic.

Modelele numerele 518-036, 518-037, 518-038 5i 518-066 sunt prevazute cu un ax cu rigiditate variabila, cu diametrul proximal de 4,8 Fr care se subtiaza pana la diametrul de 3,8 Frin partea distald a axului
si sunt compatibile cu fire de ghidare cu diametrul de 0,035 toli sau mai mic.

’% Lungime de lucru ‘\/\—T

\ Distanta dintre Distanta dintre
‘/ markerii distali markerii distali
'\ .
» ‘ Sectiunea distald *.4 }_.k3 mm

Luer

2. INDICATII DE UTILIZARE

Cateterele de sustinere Spectranetics Quick-Cross sunt dispozitive de schimbare a firului de ghidare si perfuzie, destinate utilizarii in sistemul vascular. Cateterele sunt concepute pentru a 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. SPECIFICATII

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Compatibilitatea firului de ghidare, toli 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Lungime de lucru, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Lungimea minima a firului de ghidare, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distanta dintre markerii distali, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Diametru exterior (D.E.), toli 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Diametru distal al axului, toli 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profilul varfului, toli 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Cateter de ghidare minim, Fr 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Compatibilitatea tecii, Fr 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. CONTRAINDICATII

Nu se cunoaste nicio contraindicatie.

5. AVERTISMENTE
« Acest cateter trebuie utilizat numai de catre medici calificati sa efectueze interventii vasculare percutanate.
- Manevrarea cateterului se va face numai sub control fluoroscopic.

- Cateterul nu trebuie avansat printr-o zona unde se intampina rezistenta, decat daca sursa rezistentei este identificata prin fluoroscopie si sunt urmati pasii corespunzatori pentru reducerea sau
indepartarea obstructiei.

- Cateterul nu trebuie avansat printr-un vas care are diametrul mai mic decat diametrul exterior al cateterului.

6. MASURIDE 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 vatdmarea grava sau chiar decesul pacientului si anuleaza garantiile producatorului.
«  Presiunea maxima de perfuzie este de 300 psi.
- Cateterul este conceput si destinat numai pentru utilizare intravasculara.
« Cateterul este conceput si destinat numai pentru o singura utilizare.
« Inspectati cateterul cu atentie inainte de utilizare pentru a identifica eventualele deteriorari survenite in timpul transportului si a stabili dacd starea acestuia este adecvata pentru procedura.
- Utilizati numai fire de ghidare care au diametrul si lungimea recomandate.
« Atunci cand cateterul este utilizat pentru perfuzie, consultati tabelul cu debite pentru a va asigura ca presiunea perfuziei nu depaseste valorile recomandate.
«  Evitati introducerea prin cateter, in sistemul vascular, a aerului sau a oricarui alt gaz.
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7. EVENIMENTE ADVERSE

Cateterizarea vasculara si/sau interventiile vasculare pot avea ca rezultat aparitia de complicatii, care pot include, fara a se limita la:
« Sectionarea, perforarea, ruperea sau ocluzia totala a vasului
« Angina instabila
«  Embolie
- Hipo/hipertensiune
« Infarct miocardic acut
< Aritmie, inclusiv fibrilatie ventriculara
« Deces

8. MOD DE FURNIZARE
Cateterele de sustinere Spectranetics Quick-Cross sunt furnizate in stare STERILA. Dispozitivele sunt concepute si destinate NUMAI PENTRU UNICA FOLOSINTA si nu trebuie resterilizate si/sau reutilizate.
8.1 Sterilizare
. Sterilitatea produsului este garantatd numai dacd ambalajul este nedeschis si nedeteriorat. Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul steril pentru a va asigura c& sigiliile nu sunt rupte.
Nu utilizati cateterul dacad integritatea ambalajului a fost compromisa. Nu utilizati cateterul dupa,Data de expirare”inscrisa pe eticheta ambalajului.
8.2 Inspectarea inaintea utilizarii
- Tnainte de utilizare, verificati cu atentie toate echipamentele care urmeaza si fie utilizate, pentru a identifica eventualele defecte. Nu utilizati echipamentele deteriorate.
« A se depozita intr-un loc uscat si racoros. A se feri de lumina directa a soarelui si temperaturi ridicate (mai mari de 60 °C sau 140 °F).

9. COMPATIBILITATE
« Vezitabelul din,Specificatii”.
« Dupa utilizare, aruncati toate echipamentele in conformitate cu cerintele specifice aplicabile privind deseurile spitalicesti si materialele care pot prezenta pericol biologic.

10. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Procedura de configurare
- Respectati sectiunea,Instructiuni de utilizare” de mai jos.
Nota: Urmati instructiunile de utilizare pentru toate echi tel
de introducere si firele de ghidare.
1. Pregatirea: Utilizand o tehnica sterila, desfaceti ambalajul steril. Scoateti cu atentie din punga inelul de protectie care contine cateterul. Umpleti cu solutie salina sterila o seringa sterila prevazuta
cu conector Luer standard. Inainte de a scoate cateterul din inelul de protectie, conectati seringa la conectorul Luer proximal al cateterului, spalati cateterul si permiteti ca solutia salind s& umple
inelul de protectie. Puneti deoparte cateterul aflat in inel pana in momentul utilizarii.

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, utilizdnd tehnica standard si avand grija sa mentineti pozitia firului de ghidare daca acesta trebuie sa ramana in pozitie.
5. Perfuzia: Pentru efectuarea perfuziei, retrageti firul de ghidare si consultati tabelul de mai jos. Nota: Nu depasiti presiunea de intrare a perfuziei de 300 psi.

care ur a sa fie utilizate impreuna cu cateterele de sustinere Quick-Cross® - de exemplu, cateterele de ghidare, tecile

P

Debite de perfuzie Quick-Cross (ml/secunda) la presiuni de injectare de 150 si 300 psi pentru solutiile saline si de contrast

Solutie salina sterila Solutie de contrast*
Model Dimensiune Lungime 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 15 0,4 0,7
518-033 0,018 920 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 2,5 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 920 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 78 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

* Amestec 75/25 de solutie de contrast Optiray 320/solutie salina sterila

11. INFORMATII PRIVIND GARANTIA
Garantia limitata a producatorului

Producatorul garanteaza ca cateterul Quick-Cross nu prezinta defecte de material si de fabricatie atunci cand este utilizat inainte de nainte ded este utilizat luding any authorizedeste nedeschis si
nedeteriorat imediat inainte de utilizare. Raspunderea producatorului in baza prezentei garantii este limitata la inlocuirea sau rambursarea pretului de cumparare al oricarui cateter Quick-Cross defect.
Producatorul nu va fi raspunzator pentru nicio dauna indirectd, speciala sau pe cale de consecinta rezultata din utilizarea cateterului Quick-Cross. Deteriorarea cateterului Quick-Cross cauzata de
utilizarea necorespunzatoare, modificarea, depozitarea sau manevrarea inadecvata a acestuia sau de orice alta nerespectare a prezentelor instructiuni de utilizare va anula prezenta garantie limitata.
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.

12. SIMBOLURI NON-STANDARD

Importer @ Tip Profile

Importator Profilul varfului

GW Compatibility LW Sheath Compatibility )@(
Compatibilitatea firului de ghidare <T Max OD Compatibilitatea tecii

Distal Marker Spacing Working Length F _I
Distanta dintre markerii distali Lungime de lucru

Outer Diameter (0.D.) -®- Manufacturer “
Diametru exterior (D.E.) Producator

Authorized Representative in the European Community

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana m
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1. OMUCAHUE

MoppepxmBalolme KateTepbl Spectranetics Quick-Cross ABNAIOTCA BHYTPUCOCYAUCTbIMYW; MOCTAaBNAETCA 9 Mofjeneii Takux KateTepoB. Bce Moaeny MMeloT 3 peHTreHOKOHTPacTHble METKM, pasmelleHHble yepes
PaBHOMepPHble MHTepBanbl BAOMb ANCTANIbHOIO CTEPXHA, YTO NMOMOraeT OLUeHUTb reoMeTputo COCy,U,I/ICTOVI CNCTEMDI. ﬂ,VICTaﬂbHaﬂ PEHTreHOKOHTPACTHaA MeTKa pacnosioykeHa Ha PacCToOAHUU 3 Mm ot AncTanbHOro
HaKoHeuHWKa KaTeTepa. Ha NpoKcMManbHOM KOHLE Y KaXK L0 MOAENN NMEETCA CTaHAAPTHbIN rHe340BoI pasbem JTioapa. Ha 40 cm ANCTanbHOM YacTy Kax Aol MOAENM KaTeTepa HaHeCeHO cMasblBaloLyee ruapodunbHoe
nokpbITHe.

Mopenu N° 518-032 1 518-065 1MeloT cTep>KeHb NepeMeHHOW XeCTKOCTY C AUaMeTPOM MPOKCUMaNbHON YacTy cTepHA 3,0 Fr, cyKalolmmca K AnctanbHoi yactv 4o 2,0 Fr; oHu coBMecTUMbI € HanpasuTenem 0,014 aloiima
VNV MeHblLe.

Mopenu Ne 518-033, 518-034 1 518-035 UMeIOT CTep>KeHb NepeMeHHON XeCTKOCTH C AVaMeTPOM NPOKCUMANbHOW YacTh CTepxHA 3,4 Fr, cyxaloWwmumca K ANCTanbHOM YacTu o 2,3 Fr; OHM COBMECTUMbI C HanpasuTenem
0,018 grorima nnu MeHblLUe.

Mopenn Ne 518-036,518-037,518-038 1 518-066 UMeIOT CTepKeHb NepeMeHHON XeCTKOCTY C JUaMEeTPOM NMPOKCMMAaNbHOW YacTu CTepxKHA 4,8 Fr, cyaloLmmca K AnctanbHom YacTtu Ao 3,8 Fr, u coBMeCTMMbI C HanpasuTenem

0,035 atorma unm MeHblue,
Trozp
: I—— PaBouas gnuHa *\/‘———‘

npOMeN(yTOK Mexay MpomexyTok mexay
/;, h MapKepami Ha __T" MapKEpam Ha ,._‘
S X AUCTANIbHOR YacThn AVICTanbHOM YacT
\ k
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2. NOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

MoanepxmBalole KateTepbl Spectranetics Quick-Cross — ycTponcTBa AnA CMeHbl HaNpaBKTeNei v NPOBeAeHUA BIMBaHNI, NPpeHa3HaueHHbIe ANA NCMONb30BaHUA B COCYANCTON cucTeme. KateTepbl CiyaT onopoit ans
HanpasuTena BO BPeMA AOCTyNa K COCYANCTOl cuCTeme, NO3BONAA MEHATL HanpaBuUTenu 1 obecneunsas KaHan 1A oCTaBKk1 GU3MONOTNYeCcKnX pacTBOPOB UM ANAarHOCTUYECKNX KOHTPACTHbIX BeLLecTs.

3. XAPAKTEPUCTUKU

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

CoBmecTUMOCTL € NPOBONOUHBIM 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
HanpasuTenem, AIOMMOB
Pa6ouas gnunHa, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
M ANVHa P Tens, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Mp YTOK MRy MapKepamit Ha 15 15 15 15 15 50 50 50 50
ANcCTanbHON 4YacTn, MM
B A p (HA), awon 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
AuameTp AucTanbHoro crepiHs, 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
RIOIMOB
HakoHeuHuK, Bug c60Ky, Al0iiMOB 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
M \n \n

P 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Kartetep, Fr.
CoBmecTMMOCTb ¢ KaHtonei, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. MPOTUBOMNOKA3AHMA

M3BecTHble NPOTUBOMNOKa3aHWA OTCYTCTBYIOT.

5. MNPEAYNPEXAEHUA
«  [laHHbIii KaTeTep JOMKEH NCNOMb30BaTbCA TONbKO BPauamu, UMEIOLIMU HaJnexalllyto KBanudukaLumio 1A BbINOHEHNA YPECKOXKHbIX BMeLIaTeNbCTB Ha COCYANCTON cucTeme.
« MaHunynauum c KateTepom fONKHbl MPOU3BOAUTLCA TONLKO MO/ PEHTIEHOCKONUYECKIM KOHTPOSIEM.
«  3anpeujaeTca npojBuraTh KaTeTep Yepes yuacTKy, re BCTpeyaeTcs CONpOoTUBIIEHNE, MOKa UCTOYHIIK CONPOTUBAEHUA He GyaeT BbiABMIEH C MOMOLLbI0 PEHTTEHOCKONUM 1 He Byaly T NpeAnpUHATbLI COOTBETCTBYIOLLIE
waru Ans ymeHblIEHNA UK yCTpaHeHNA 06CTPYKLUK.
« Karetep Henb3a npofBuraTh B COCYA, ANAMETP KOTOPOTO MeHbLLE, YeM BHELLHWI AraMeTp KaTeTepa.

6. MEPDbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

«  3ATPELLIAETCA noBTOpHas CTeprnu3aLumsa 1 NoBTOPHOE UCMO/b30BaHMe YCTPOICTBA, MOCKOMbKY 3TO MOXKET MPVBECTU K HAPYLLEHWIO ero GYHKLWIA 1 MOBbICUTb PUCK NePEKPECTHOTO 3apaXkeH s Nocse NpoBefeHus
HeHaanexalleii NOBTOPHOM 06paboTku. [MOBTOPHOE NCNONb30BaHNE STOrO OJJHOPA30BOro YCTPONCTBA MOXET NOBJIeYb 3a CO60I HaHeCeHMEe Cepbe3HOro Bpe/a 30POBbIO MaLMeHTa UK ero CMepTb, a TakKe
NPVBECTN K aHHYNIMPOBAHWIO rapaHTUIiHbIX 06A3aTeNbCTB.

«  MakcumanbHoe aasnexue BiuaHusa 300 GyHTOB Ha KB. [iOVM.

- Karetep pa3spa6oTaH 1 npefjHa3HaueH TONbKO AN BHYTPUCOCYANCTOrO NPYMEHEHNA.

«  [laHHbiii KaTeTep pa3paboTaH 1 NpeAHa3HayYeH TOMbKO /1A OAHOPA30BOro UCMOJb30BaHNA.

« lNepepn npymeHeHVieM cieayeT BHUMATENIbHO OCMOTPETb KaTeTep 1 yJOCTOBEPUTLCA B TOM, UTO KaTeTep He Gbil NOBPEXAeH NPy TPAHCMOPTUPOBKE 11 er0 COCTOAHME COOTBETCTBYET NpoLeaype.

«  Wcnonb3yiiTe TONbKO HaNpaBKUTeN PeKOMEH/J0BaHHbIX iVaMeTpa U JNIVHbI.

. Ecnun KaTeTep ncnonb3yeTca Ana BNnBaHUA, CMm. Ta6n|/|uy CKOPOCTW NOTOKQ; Takxe 06ECI'IELIbTE, 4TO6bI A npun He np O pekomeHayemoe.
+« He IZLOnyCKaI;ITe BBeeHNA B COCyANCTYIO CUCTEMY BO3AYXa UK APYrX ra3oB Yepes KateTep.

P001260-A  25AUG21  (2021-08-25) 43



(:) Spectranetics® NoapepxuBatowmn Katetep Quick-Cross® |VIHCTpyKUum No NpUMeHeHnIo

Russian / Pycckuin asbik
7. HEXENATENbHbIE ABNEHUA

KaTeTepu3aLya cocyancToii cMcTeMbl W/Vnvi BMELLATENbCTBA B COCYAUCTYIO CUCTEMY MOTYT MPUBECTY K OCIOKHEHUAM, BKIIOYas, MOMVIMO NPOYEro, Ciefytollme ABNeHUs:
« PacceueHne, nepdopania, npobofeHme nnv obLjan OKKNIO3UA COCY0B
« HectabunbHas cTeHoKapana
- dmbonua
« MoBbileHHOe/MOHWKEHHOE KPOBAHOE AaBneHne
«  OcTpbiit IHOAPKT MOKapAa
«  ApuTMus, BKNtoUaa GUOPMNNALIMIO XKenyouKOB
«  JleTanbHbii ncxop

8. ®OPMA NOCTABKU
MoppepxmBalolwme KateTepbl Spectranetics Quick-Cross noctanaiotca B CTEPUJIbHOM BUAE. 3Tu ycTpoiicTBa paspaboTaHbl 1 npeaHasHadeHbl TOJIbKO A1 OAHOKPATHOIO NMPUMEHEHUA 1 He ponxHbl
nofiBepraTbCA MOBTOPHOI CTEPUAN3ALIMM U/UMIM NCTOSb30BATbCA MOBTOPHO.

8.1 Crepunusauyus

. CTepI/II'IbHOCTb yCTpOﬁCTBa rapaHTMpyeTca TOMbKO B Clyyae, eCnn ynakoBKa He BCKpPbITa WKW He NnoBpex/AeHa. I'Iepen ncnonb3oBaHNeM BHUMATE/IbHO OCMOTPUTE CTEPUJIbHYIO YNaKOBKY, 4TOGbI y6€F[I/ITbCﬂ B

OTCYTCTBIN NOBPEXAEHNI. He ncrnonb3yiiTe KaTeTep, eCNn LeIOCTHOCTb YNaKoBKM Gbifia HapyLueHa. He ncnonb3yiiTe KaTeTep Nocie ykasaHHOI Ha ynakoBKe fjaTbl «/cnonb3osaTb 40».
8.2 OcmoTp nepep ncnonb3oBaHnem
« [epen npumeHeHneM TljaTebHO NPOBEPbLTE BCE UCMOSb3yeMoe 060pyoBaHIe Ha Hanume AedeKToB. He Nonb3yiTech NoBpexaeHHbIM 060pyaoBaH1eM.

«  XpaHuUTb B NPOXNaJiHOM CYXOM MeCTe. 3allLaTb OT MPAMbIX CONHEYHbIX Ny4elt 1 BbICOKOW TemnepaTypbl (6onee 60°C nnm 140°F).

9. COBMECTUMOCTb
«  Cm.Tabnnuy B pasgene «<XapakTepucTukmy.

« TMocne ncnonbsosaHua yTMﬂMSMpyﬁTE BCe oﬁopyﬂosane COrNacHO KOHKPEeTHbIM NPUMEHNMbIM TpeGOEaHMﬂM, KacatoLmmca 601bHUYHbIX OTXOA0B ¥ MOTEHLMaIbHO OMNaCHbIX GUONOrUYECKINX maTepunasnos.

10. YKA3AHUA NO UCMOJIb3OBAHUIO

Moar Knp poueayp!
. Cnenyl?lTe WHCTPYKUMAM B pa3sjene «YKasaHus Mo UCMONb30BAHMNIO» HIKE.

Mpumeuanue. CobniofaiiTe NHCTPYKUMN NO NMPUMEHEHUIO ANA Bcero o6opy KoTopoe uc yeTca BMecTe ¢ noppepxuBalowmmn Katerepammu Quick-Cross,
KaTeTepoB, KaHI0/lb, UHTPOAbIOCEPOB U HanpaBuUTeneil.

1. Mogrotoska. Cobnioaan nNpasuna obecneyeHns CTepUNbHOCTU, BCKPOWTE CTEPUIbHYIO ynakoBKy. OCTOPOXHO U3BNEKUTE 3aLLMTHYIO 060MI0UKY C KaTeTepOM 13 YNakoBKW. 3anonHNUTe CTEPUNbHbIA CTaHAAPTHBbIN
wnpuy ¢ pukcatopom Jlioapa ctepunbHbIM GrapacTBopom. Mepes n3sneyeHriem Katetepa 13 060104KN MOACOEAMHNTE LWNPUL, K MPOKCUManbHOMY GUTUHTY C pukcaTopom Jlioapa Ha KaTeTepe, TpoMoiTe KateTep
N [OXKANTECH, NOKa GpU3pacTBOP 3anonHNT 0600uKy. OTNoXuUTe KaTeTep B 060/104Ke B CTOPOHY, NOKa OH He ByAeT roToB K MCMoNb30BaHMUIO.

2. BeepeHue. Mcnonb3ys cTaHApaTHYlO METOAMKY, BBEAUTE KaTeTep MO COOTBETCTBYIOWETO pa3mMepa HanpasuTenio (CM. CreuudrKaumio) Yepes npefBapuTenbHO YCTaHOBNEHHbIE COOTBETCTBYIOWErO pasmepa
HaNpPaBNAKLWMI KaTeTep UMW KaHIONIO ANis BBEAEHUA.

3. TpopgsueHwe. Micnonb3yiiTe peHTreHocKkonuueckoe HabniofeHre Npy NPOABUKEHUN KaTeTepa K HY>KHOMY MECTy B COCYANCTON cucTeme.
4. W ie. OCTOPOXKHO L Te KaTeTep, NCNosb3ysa CTaHAAPTHYIO MeToAnKy. CneamnTe 3a Tem, YToObl OCTaBUTL HEU3MEHHBIM NONOXKEHNE HaNPaBUTENA, eCNV HanpaBnTeNb AOMMKEH OCTaBaTbCA Ha MecTe.

BnuBaHve. [InA BNIMBaHWA U3BNEKNTE HAaNpPaBNTENb 1 CM. CXxemy Huxe. [p :npu He np! 1Te BycKHOe AaBneHne 300 GyHTOB Ha KB. ALOIM.

Quick-Cross, ckopocTb BnuBaHuUA (Mn/c) npu AaBneHUn HarHetaHua 150 u 300 ¢yHTOB Ha KB. AOAM AnA ¢U3MONOrMyYecKoro u
PEHTreHOKOHTPACTHOro PacTBOpOB

Crep i puspacTeop KoHTpacTHOe BewjecTBO*

M Pasmep AnuHa 150 ¢pyHTOB Ha KB. Atoiim | 300 GyHTOB Ha KB. AtoiiM | 150 GyHTOB Ha KB. AloiiM | 300 GYHTOB Ha KB. AI0IIM
518-032 0,014 135 1.1 1.6 04 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1.5 04 0,7
518-033 0,018 90 2,0 29 0.8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 25 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 87 124 58 104
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7.2
518-037 0,035 135 4,7 7.8 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

* CMeCb PeHTreHOKOHTPACTHOrO BellecTsa Optiray 320 / crepunbHoro ¢uspactsopa 75/25

11. TAPAHTUAHAA UHOOPMALUA
OrpaHuyeHHas rapaHTMs NpousBoanTens

Mpov3BoanTeNnb rapaHTUpYeT, OTCYTCTBIE AedpeKTOB MaTepuasnoB 1 N3roToBneHns Katetepa Quick-Cross npu ycnoBuy ero NnpuMeHeHus 10 yKasaHHoW Aatbl «/cnonb3oBaTb 4o», a Takke Npy yCNoBUN LENOCTHOCTH
1 OTCYTCTBUA NOBPEXAEHUI YNAKOBKI HEMOCPEACTBEHHO nepe npumMeHeHnem. OTBETCTBEHHOCTb MPOU3BOAUTENA MO HACTOALLEN rapaHTUK OrPaHNYMBAETCA 3aMEHON WK KOMMeHcaLyel LieHbl MOKYMKK Nio6oro
nedekTHoro katetepa Quick-Cross. Mpon3BoanTeNb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTM 3a KaKOM-MMGO CyyanHbii, GaKTUYECKUN WA KOCBEHHBIN yiiepb, nput bl Np kateTepa Quick-Cross. B cnyuae
nospexpaeHna katetepa Quick-Cross, BbI3BaHHOTO HeHaAneXalliM UCMosb30BaHNeM, BHECEHVEM V3MEHEHNI, HeNpaBUNIbHbIM XpaHeHeM unu obpalleHnem, a Takxe BCeACTBUe o6oro Apyroro HecobnioaeHus
AaHHbIX VIHCTPYKUMIA NO NPYMEHEHMIo 3Ta orpaHnYeHHas rapaHTua yTpaunsaet cuny. HACTOALLAA OTPAHWUYEHHASA TAPAHTMA 3AMEHAET COBOW BCE OCTAJIbHBIE TAPAHTUW, MPAMBIE WA NMOLPA3YMEBAEMDIE,
B TOM YACJIE MOLPA3YMEBAEMYIO TAPAHTMIO TOBAPHOW MPUTOAHOCTM WA NMPUTOLHOCTA A1 ONPELAENEHHOW LIENIA. Hukakue dusnueckue Unn lopuanyeckie nuua, B TOM YnCIe YNONHOMOYEHHble
NpeACTaBUTEN VNV TOPrOBble MOCPeAHNKM MPON3BOANTENSA, HE MEIOT NpaBa NPOJJIeBaTb CPOK AeNCTBIA U PACLIMPATL YCIOBWA STON OrPaHYeHHO rapaHTyV, v Ntobas NonbITKa BbilleyKasaHHbIX Je/CTBI He 6yaeT

nveTb lOpVIﬂVI‘IECKOﬂ cunbl B OTHoweHuu MNponssoguTtena.

12. HECTAHAAPTHbIE CUMBOJIbI
Importer @ Tip Profile
WmnopTtep HakoHeuHUK, B c60Ky
GW Compatibility LWy Sheath Compatibility
CoBMECTUMOCTb C MPOBOJIOYHbBIM HaNpasuTenem <T Max OD COBMECTUMOCTb C KaHtonei
II')IISc:nanlexa::::w?eTm:z Kepamu Ha AUCTanbHON YacTn Working Length
P Y Ay Mapkep A Pabouas gnuHa
atetepa
Outer Diameter (0.D.) Manufacturer
BHewHun guametp (HA) Mpoussogutens

Authorized Representative in the European Community
YrnonHomoueHHbI NpefcTaBuTenb B EBponeiickom coobuiectse
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1. OPIS

Spectranetics Quick-Cross kateteri za podriku su intravaskularni kateteri, a proizvode se u 9 modela. Svi modeli imaju 3 radio-neprovidna markera, koji su na podjednakom rastojanju postavljeni 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. Distalni deo duzine 40 cm svakog modela katetera je oblozen glatkim materijalom koji apsorbira vodu.

Modeli broj 518-032 i 518-065 imaju osovinu promenljive krutosti i pre¢nik proksimalne osovine od 3,0 Fr. koji se suzava na prec¢nik distalne osovine od 2,0 Fr i kompatibilan je sa 0,014 in¢nom ili manjom
vodic zicom.

Modeli broj 518-033, 518-034 i 518-035 imaju osovinu promenljive krutosti i precnik proksimalne osovine od 3,4 Fr. koji se suzava na precnik distalne osovine od 2,3 Fr i kompatibilan je sa 0,018 incnom
ili manjom vodi¢ Zicom.

Modeli broj 518-036, 518-037, 518-038 i 518-066 imaju osovinu promenljive krutosti i pre¢nik proksimalne osovine od 4,8 Fr. koji se suzava na precnik distalne osovine od 3,8 Fr i kompatibilan je sa 0,035
in¢nom ili manjom vodi¢ Zicom..

2.

Luer

Radna duzina ﬁ/‘ﬁ
\
> Razmak distalnih Razmak distalnih

“’ ) markera markera

\ 5 —
,‘5 Distalni deo *_4 }__3 mm

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Spectranetics Quick-Cross kateteri za podriku su uredaji za zamenu vodi¢ Zica i infuziju koji se koriste u vaskularnom sistemu. Namena ovih katetera je da pruze podrsku vodi¢ Zici u toku pristupa
vaskulaturi, da omoguce zamenu vodic Zica i obezbede kanal za uvodenje slanih rastvora ili dijagnostickih kontrastnih sredstava..

3. SPECIFIKACIJE
518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Kompatibilnost Zice, u inéima 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Radna duzina, ucm 135 150 90 135 150 65 920 135 150
Min. duzina vodi¢ Zice, u cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Razmak distalnih markera, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Spoljni pre¢nik (SP), u in¢ima 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Precnik distalne osovine, u inéima 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profil vrha, u in¢ima 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Min. uvodni kateter, u Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Kompatibilnost uvodnika, u Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

5. UPOZORENJA
« Ovaj kateter bi trebalo da koriste samo lekari koji su kvalifikovani za vrienje perkutanih, vaskularnih intervencija.
« Manipulacija kateterom se sme vrsiti samo pod fluoroskopskim nadzorom.
« Kateter ne bi trebalo da se plasira kroz oblast otpora osim ako je izvor otpora identifikovan fluoroskopijom i ako su preduzeti odgovarajuci koraci za smanjenje ili uklanjanje opstrukcije.
« Kateter se ne sme plasirati u krvni sud ciji je pre¢nik manji od spoljnog precnika katetera.

6. 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.

Maksimalni infuzioni pritisak je 300 psi.

Kateter je projektovan i namenjen iskljucivo za intravaskularnu upotrebu.

Kateter je projektovan i namenjen samo za jednokratnu upotrebu.

Pazljivom kontrolom pre upotrebe treba utvrditi da kateter nije oStecen u toku transporta i da se u tom stanju moze koristiti za proceduru.
Koristite samo vodi¢ Zice preporucenog preé¢nika i duzine.

Ako se kateter koristi za infuziju, pogledajte tabelu brzina protoka i osigurajte da infuzioni pritisak ne premasi preporucene vrednosti.
Izbegavajte uvodenje vazduha ili drugih gasova u vaskularni sistem preko katetera.
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7. NEZELJENIDOGADAIJI

Vaskularna kateterizacija i/ili vaskularne intervencije mogu da prouzrokuju, ali ne ogranicavajuci se samo na to, sledec¢e komplikacije:
- lIsecanje, perforiranje, kidanje ili totalna okluzija krvnog suda
« Nestabilna angina
«  Embolija
- Hipo/hipertenzija
« Akutni infarkt miokarda
< Aritmija, uklju¢ujuci ventrikularnu fibrilaciju
« Smrt

8. KAKO SEISPORUCUJE
Spectranetics Quick-Cross 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.

8.1 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 naznac¢en pod,Rok upotrebe” (“Use Before Date”).

8.2 Provera pre upotrebe
- Pre upotrebe pazljivo proverite ispravnost celokupne opreme koja ce biti koris¢ena. Ne koristite opremu ako je ostecena.
- Cuvati na hladnom i suvom mestu. Zastititi od direktne sunceve svetlosti i visokih temperatura (vecih od 60 °C ili 140 °F).

9. KOMPATIBILNOST
« Pogledati tabelu u specifikacijama.
« Posle upotrebe odlozite svu opremu u skladu sa primenljivim i specifi¢cnim zahtevima za bolnicki otpad i potencijalno bioloski opasne materijale.

10. INSTRUKCIJE ZA UPOTREBU

Podesavanje procedure
+ Pridrzavajte se dolenavedenog odeljka, Instrukcije za upotrebu”.

Napomena: Pratite Uputstva za upotrebu za svu opremu koja ce biti koris¢ena sa Quick-Cross kateterima za podrsku. Na primer, za vodece katetere, uvodnike i vodic Zice.

1. Priprema: Otvorite sterilno pakovanje primenom sterilne tehnike. Pazljivo uklonite zastitni prsten sa kateterom iz kese. Slanim rastvorom napunite sterilni, standardni luer-lock $pric. Pre nego $to
izvadite kateter iz prstena, prikljucite Spric na proksimalni luer port katetera, isperite kateter i pustite da slani rastvor napuni prsten. Ostavite kateter u prstenu na stranu do upotrebe.

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

3. Napredovanje: Dok plasirate kateter do odredenog mesta u vaskulaturi, koristite fluoroskop za navodenje.
4. Uklanjanje: Pazljivo izvucite kateter koris¢enjem standardne tehnike, pazite da odrzavate poziciju vodic zZice ako vodic Zica treba da ostane na mestu.
5. Infuzija: Za infuziju, izvucite vodi¢ Zicu i pogledajte donju tabelu. Napomena: Ne premasujte 300 psi ulaznog infuzionog pritiska.

Quick-Cross brzine protoka infuzije (ml/sek.) pri injekcionim pritiscima od 150 i 300 psi za mesavinu slanog rastvora i kontrasta

Sterilan slani rastvor Kontrast*

Model Veli¢ina Duzina 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 11 1.6 04 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 920 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 25 0,7 12
518-035 0,018 150 1,7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 920 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7.8 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 3.2 55

* Mesavina u odnosu 75/25 kontrastnog sredstva Optiray 320 / sterilnog slanog rastvora

11. INFORMACLJE O GARANCUI

Ogranicena garancija proizvodaca

Proizvodac garantuje da Quick-Cross catheter nema gre3aka u materijalu i izradi ako se koristi do datuma navedenog pod ,Upotrebiti do” (,Use By”) i ako pakovanje nije otvoreno i oste¢eno pre upotrebe.
Odgovornost proizvodaca prema ovoj garanciji ograni¢ena je na zamenu ili povracaj novca u iznosu kupovne cene za bilo koji neispravan Quick-Cross kateter. Proizvodac nece biti odgovoran ni za
kakve slucajne, specijalne ili posledi¢ne Stete koje su nastale zbog upotrebe Quick-Cross® katetera. U slucaju ostecenja kod Quick-Cross katetera, koja su izazvana pogresnom upotrebom, izmenama,
nepravilnim skladistenjem ili rukovanjem, ili zbog bilo kakvog drugog nepostovanja ovog Uputstva za upotrebu, ova ograni¢ena garancija prestaje da vazi. OVA OGRANICENA GARANCLJA IZRICITO
ODBACUJE SVE DRUGE GARANCLJE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI | PODRAZUMEVANU GARANCIJU UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU. Nijedno fizicko ili
pravno lice, ukljucujuci i bilo kog ovlas¢enog predstavnika ili distributera proizvodaca, nema ovlasc¢enje da produzi ili prosiri ovu ogranicenu garanciju, a svaki takav pokusaj nece obavezati proizvodaca.

12. NESTANDARDNI SIMBOL

Importer @ Tip Profile

Uvoznik Profil vrha

GW Compatibility LWy Sheath Compatibility

Kompatibilnost zice <r Max OD Kompatibilnost uvodnika @
Distal Marker Spacing Working Length F 4
Razmak distalnih markera Radna duzina

Outer Diameter (0.D.) Manufacturer “
Spoljni pre¢nik (SP) Proizvodac

Authorized Representative in the European Community

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici m
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1. POPIS

Podporné katétre Spectranetics Quick-Cross su intravaskularne katétre dostupné v 9 modeloch. Vietky modely maju 3 RTG-kontrastné znacky v rovnomernych rozstupoch pozdlz distalnej nasady na
pomoc pri odhadovani geometrie v cievnom systéme. Distdlna RTG-kontrastna znac¢ka je umiestnend 3 mm od distalnej $picky katétra. Na proximalnom konci kazdého modelu je umiestneny standardny
samici luer. Distalnych 40 cm kazdého modelu katétra je potiahnutych mazacim hydrofilnym povlakom.

Modely ¢islo 518-032 a 518-065 maju nasadu roznej tuhosti s proximalnym priemerom nasady 3,0 F, ktora sa zuzuje na 2,0 F na distalnom konci nasady a su kompatibilné s 0,014-palcovym alebo mensim
vodiacim drétom.

Modely ¢islo 518-033, 518-034 a 518-035 maju nasady réznej tuhosti s proximalnym priemerom nasady 3,4 F, ktora sa zuzuje na 2,3 F na distalnom konci a si kompatibilné s 0,018-palcovym alebo mensim
vodiacim drétom.

Modely ¢islo 518-036, 518-037, 518-038 a 518-066 maju nasadu roznej tuhosti s proximalnym priemerom nésady 4,8 F, ktora sa zuzuje na 3,8 F na distalnom konci a si kompatibilné s 0,035-palcovym

alebo mensim vodiacim drétom.
’% Pracovna di?ka ~M‘——W
> Rozstup distalnych Rozstup distalnych
“’ ) zhadiek znagiek

Luer

}—73 mm

2 Distalna ¢ast

2. INDIKACIE NA POUZITIE

Podporné katétre Spectranetics Quick-Cross su zariadenia na vymenu vodiacich drétov a infuizie ur¢ené na pouzitie v cievnom systéme. Tieto katétre st urené na podporu vodiacich drétov pocas
pristupu do cievy, na umoznenie vymeny vodiacich drétov a na zabezpecenie privodu dodavky fyziologického roztoku alebo diagnostickych kontrastnych latok.

3. SPECIFIKACIE

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Kompatibilita vodiaceho drétu, v palcoch 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Pracovna dizka, vcm 135 150 90 135 150 65 920 135 150
Minimalna dizka vodiaceho drétu, vcm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Rozstup distalnych znaciek, v mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Vonkajsi priemer, v palcoch 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distalny priemer nasady, v palcoch 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profil $picky, v palcoch 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimalny vodiaci katéter, F 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Kompatibilita puzdra, F 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. KONTRAINDIKACIE

Ziadne kontraindikacie nie si zname

5.  VAROVANIA
« Tento katéter smu pouzivat len lekari kvalifikovani na vykon perkutannych cievnych intervencii.
«  Skatétrom sa smie manipulovat len pod fluoroskopickou kontrolou.
+ Katéter sa nesmie zasuvat cez oblast rezistencie, kym sa fluoroskopicky nezisti zdroj rezistencie a nevykonaju adekvatne kroky na zmensenie alebo odstranenie prekazky.
- Katéter sa nesmie zavadzat do cievy, ktora ma mensi priemer nez je vonkajsi priemer katétra.

6. BEZPECNOSTNE OPATRENIA
«  Toto zariadenie NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVAJTE opakovane, pretoZe tieto kroky mozu zhorsit jeho vykonnost alebo zvysit riziko krizovej kontamindcie kvéli nevhodnému opakovanému
spracovaniu. Opakované poutzitie tohto jednorazového zariadenia by mohlo sposobit vazne zranenie alebo smrt pacienta a tiez rusi zaruku vyrobcu.
« Maximalny tlak infuzie je 300 psi.
- Katéter je skonstruovany a ur¢eny len na intravaskuldrne poutzitie.
« Tento katéter je skonstruovany a urceny len na jednorazové pouzitie.
« Pozornou kontrolou pred pouzitim overte, ¢i sa katéter pocas prepravy neposkodil, a ¢i je v stave vhodnom na zékrok.
-+ Pouzivajte len vodiace dréty s odpori¢anym priemerom a dizkou.
« Ak sa katéter pouziva na infuziu, pozrite si prietokové rychlosti v tabulke a skontrolujte, ¢i tlak infuzie neprevysuje odporutcania.
- Dajte pozor, aby nedoslo k prieniku vzduchu alebo iného plynu cez katéter do cievneho systému.
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7. NEZIADUCE UDALOSTI

Cievna katetrizacia alebo cievne intervencie mézu sposobit komplikécie, vratane, okrem iného:
- Disekcia cievy, perforacia, ruptura alebo totalna okluzia
« Nestabilna angina
+  Embdlia
- Nizky/vysoky tlak
«  Akuatny infarkt myokardu
« Arytmia, vratane ventrikularnej fibrilacie
« Smrt

8. SPOSOB DODANIA

Podporné katétre Spectranetics Quick-Cross sa dodavaji STERILNE. Tieto zariadenia st uréené a skonstruované LEN NA JEDNO POUZITIE a nesmd sa sterilizovat ani pouzivat opakovane.

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

8.2 Kontrola pred pouzitim
«  Pred pouzitim pozorne skontrolujte vsetky zariadenia, ktoré sa budu pouzivat, ¢i neobsahuju defekty. Nepouzivajte Ziadne zariadenie, ak je poskodené.
« Uchovévajte na chladnom, suchom mieste. Chrante pred priamym slne¢nym svetlom a vysokou teplotou (vy3sou nez 60 °C).

9. KOMPATIBILITA
+  Pozritabulku v ¢asti Specifikacie.
« Po pouziti zlikvidujte vsetky zariadenia v sulade s prislusnymi poziadavkami na nemocni¢ny odpad a potencialne biologicky nebezpe¢né materialy.

10. NAVOD NA POUZITIE

Priprava na zakrok
«  Postupujte podla casti,Navod na pouzitie” nizsie.

ého navodu na pouzitie. Su to napriklad vodiace katétre, zavadzacie puzdra

Poznamka: Pri pouziti vSetkych zariadeni s podpornymi katétrami Quick-Cross® postupujte podla prislus
avodiace droty.

1. Priprava: Pomocou sterilnej techniky otvorte sterilny obal. Opatrne z vrecka vyberte ochrannt obrué s katétrom. Standardn steriln strieka¢ku s luerovym zdmkom napliite sterilnym fyziologickym
roztokom. Skor, nez katéter vyberiete z obruce, striekacku napojte na proximalny luerovy spoj katétra. katéter vyplachnite a obru¢ nechajte naplnit fyziologickym roztokom. Katéter v obru¢i odlozte
nabok, kym ho nebudete potrebovat pouzit.

. Zavedenie: Pomocou $tandardnej techniky zavedte katéter po vodiacom dréte vhodnej velkosti (pozri $pecifikacie) cez vopred zasunuty vodiaci katéter alebo zavadzacie puzdro vhodnej velkosti.
. Zasuvanie: Pri zastvani katétra na poZzadované miesto v cievach pouzite fluoroskopické navadzanie.
. Odstranenie: Pomocou $tandardnej techniky opatrne odstrante katéter, pri¢com udrziavajte polohu vodiaceho drétu, ak ma vodiaci drot zostat na mieste.

(S NNV N

. Inflzia: Ked chcete podat infuziu, vodiaci drét vytiahnite a pozrite si nizsie uvedenu tabulku. Poznamka: Neprekracujte privodny tlak infuzie 300 psi.

InfGzne prietokové rychlosti Quick-Cross (ml/s) pri injekénych tlakoch 150 a 300 psi pre fyziologicky roztok a kontrastné roztoky

Sterilny fyziologicky roztok Kontrastna latka*
Model Velkost Dizka 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1,6 0,4 1.0
518-065 0,014 150 1.0 1.5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 29 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1.8 2,5 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 104
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7.2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 34 6,1
518-038 0,035 150 5.4 8,0 32 55

*75/25 Optiray 320 zmes kontrastnej latky/sterilného fyziologického roztoku

11. INFORMACIE O ZARUKE

Obmedzena zaruka vyrobcu

Vyrobca zarucuje, ze katéter Quick-Cross neobsahuje materidlové ani vyrobné chyby, ak sa pouzije do datumu uvedeného pod datumom 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 katétra Quick-Cross. Vyrobca nebude zodpovedny
za Ziadne nahodné, osobitné ani nasledné skody v dosledku pouzitia katétra Quick-Cross. Poskodenie katétra Quick-Cross sposobené nespravnym pouzitim, Upravou, nevhodnym uchovéavanim alebo
manipulaciou alebo inym nedodrzanim tohto ndvodu na pouzitie rusi tito obmedzent zéruku. 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 obmedzent zaruku a Ziadna takato vynaloZend snaha nie je vymahatelna od vyrobcu.

12. NESTANDARDNE SYMBOLY

Importer @ Tip Profile

Importér Profil $picky

GW Compatibility <J. W Sheath Compatibility @
Kompatibilita vodiaceho drétu T Max OD Kompatibilita puzdra

Distal Marker Spacing Working Length

Rozstup distalnych znaciek Pracovna dizka

Outer Diameter (0.D.) Manufacturer “
Vonkajsi priemer Vyrobca

Authorized Representative in the European Community

Autorizovany zéstupca v Eurépskom spolocenstve m
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1. OPIS

Podporni katetri Quick-Cross druzbe Spectranetics so intravaskularni katetri, ki so na voljo v 9 modelih. Vsi modeli imajo 3 oznacevalce, neprepustne za rentgenske zarke, ki so enakomerno razporejeni
na distalnem kanalu, kar pomaga pri ocenjevanju geometrije v vaskularnem sistemu. Distalni oznaevalec, neprepusten za rentgenske zarke, je do 3 mm oddaljen od distalne konice katetra.
Standardni zenski konektor Luer je na proksimalnem koncu vsakega modela. Distalnih 40 cm vsakega modela katetra je prevlecenih z drsno, hidrofilno prevleko.

Model 518-032 in 518-065 ima kanal razli¢ne trdote, s proksimalnim kanalom premera 3,0 Fr in premerom priostrenega distalnega kanala 2,0 Fr. Skladen je z 0,014-pal¢no ali manjso vodilno Zico.

Modeli 518-033, 518-034 in 518-035 imajo kanal razli¢cne trdote, s proksimalnim kanalom premera 3,4 Fr in premerom priostrenega distalnega kanala 2,3 Fr. Skladni so z 0,018-pal¢no ali manjso
vodilno Zico.

Modeli 518-036, 518-037, 518-038 in 518-066 imajo kanal razli¢ne trdote, s proksimalnim kanalom premera 4,8 Fr in premerom priostrenega distalnega kanala 3,8 Fr. Skladni so z 0,035-pal¢no ali manjso

vodilno Zico.
Konektor Luer
’% Delovna dolZina H
A % 5

J\s Presledki med distalnimi Presledki med distal-
e oznadevalci nimi oznagevalci
\ N
\ !
P Distalni del *-4 )—_3 mm

2. INDIKACLJE ZA UPORABO

Podporni katetri Spectranetics Quick-Cross so naprave za izmenjavo vodilne zice in infundiranje, ki so oblikovane za uporabo v vaskularnem sistemu. Katetri so namenjeni podpori vodilne Zice med
dostopanjem do Zilja in omogocajo izmenjevanje vodilnih Zic ter pot za dovajanje solnih raztopin ali diagnosti¢nih kontrastnih sredstev.

3. SPECIFIKACLE

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Zdruzljivost zic, palci 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Delovna dolzina, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Najkrajsa vodilna Zica, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
::'ensledki med distalnimi oznacevalci, 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Zunanji premer (Z. P.), palci 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Premer distalnega kanala, palci 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profil konice, palci 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Najmanjsi vodilni kateter, Fr 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Zdruzljivost tulcev, Fr 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. KONTRAINDIKACLJE

Ni znanih kontraindikacij.

5. OPOZORILA
« Takateter smejo uporabljati samo zdravniki, ki so kvalificirani za opravljanje perkutanih vaskularnih intervencij.
« Uvajanje katetra sme potekati samo ob fluoroskopiji.
« Katetra ne smete uvajati na mestu rezistence, razen ¢e vir rezistence ugotovite s fluoroskopijo in ukrepate, da oviro zmanjsate ali odstranite.
« Katetra ne smete uvajati v Zilo s premerom, manjsim od zunanjega premera katetra.

6. 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.

«  Maximum infusion pressure is 300 psi.

- Kateter je oblikovan in namenjen samo intravaskularni uporabi.

« Takateter je oblikovan in namenjen samo za enkratno uporabo.

«  Sskrbnim pregledom pred uporabo se je treba prepricati, da kateter med prevozom ni bil poskodovan in da je njegovo stanje primerno za postopek.
« Uporabljajte samo vodilne Zice priporo¢enega premera in dolzine.

- Ce se kateter uporablja za infundiranje, glejte tabelo za hitrosti pretoka in se prepricajte, da tlak infundiranja ne preseze priporocenega.

- lzogibajte se uvajanju zraka ali drugega plina v vaskularni sistem skozi kateter.
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7. NEZELENI UCINKI

Vaskularna katetrizacija in/ali vaskularne intervencije lahko povzrocijo zaplete, ki vklju¢ujejo (a niso omejeni na):
- Disekcijo, perforacijo, predrtje ali popolno okluzijo zile
« Nestabilno angino pektoris
«  Embolijo
- Hipotenzijo/hipertenzijo
«  Akutni miokardni infarkt
< Aritmijo, vklju¢no z ventrikularno fibrilacijo
« Smrt

8. NACIN DOBAVE
Podporni katetri Spectranetics Quick-Cross se dobavljajo STERILNL Naprave so namenjene in oblikovane SAMO za ENKRATNO UPORABO in jih ne smete ponovno sterilizirati in/ali ponovno uporabiti.

8.1 Sterilizacija
+ Sterilnost izdelka je zajamcena samo, Ce je embalaza neodprta in neposkodovana. Pred uporabo vizualno preglejte sterilno embalazo, da se prepricate, da spoji niso odprti. Katetra ne uporabljajte,
e je embalaza poskodovana. Katetra ne uporabljajte, ¢e je rok uporabe na etiketi na embalazi pretecen.

8.2 Pregled pred uporabo

« Pred uporabo skrbno preglejte vso opremo, ki jo nameravate uporabiti, da ugotovite, ¢e so prisotne okvare. V primeru poskodb opreme ne uporabljajte.
« Shranjujte na hladnem, suhem mestu. Zas¢itite pred neposredno son¢no svetlobo in visoko temperaturo (visjo od 60°C ali 140°F).

9. ZDRUZLJIVOST
+  Glejte tabelo pri Tehni¢nih podatkih.
« Po uporabi vso opremo zavrzite skladno z veljavnimi specificnimi zahtevami za bolnisni¢ne odpadke in morebitno biolosko nevarne materiale.

10. NAVODILA ZA UPORABO

Priprava na poseg
« Upostevajte spodnje poglavje »Navodila za uporabo«.

Opomba: Za vso opremo, ki se bo uporabila s podpornimi katetri Quick-Cross , upostevajte navodila za uporabo. Na primer za vodilne katetre, uvajalne tulce in vodilne Zice.

1. Priprava: S sterilno tehniko odprite sterilno embalazo. Iz vre¢ke previdno odstranite zas¢itni obro¢ s katetrom. Sterilno brizgo s standardnim konektorjem Luer-lock napolnite s sterilno fiziolosko
raztopino. Pred odstranjevanjem katetra z obroca prikljucite brizgo na proksimalni nastavek Luer na katetru, kateter splaknite in pustite, da fizioloska raztopina napolni obroc. Kateter in obro¢
postavite na stran, dokler ju ne nameravate uporabiti.

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

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

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

. Infundiranje: Za infundiranje izvlecite vodilno Zico in glejte spodnjo tabelo. Opomba: Ne presezite vstopnega tlaka infundiranja 300 psi.

A W N

Hitrosti pretoka infundiranja s katetri Quick-Cross (ml/s) pri tlakih injiciranja fizioloSke raztopine in kontrastnih raztopin 150 in 300 psi

Sterilna fizioloska raztopina Kontrastno sredstvo*
Model Velikost Dolzina 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 11 1.6 04 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 920 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 25 0,7 12
518-035 0,018 150 1,7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 920 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7.8 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 3.2 55

* Mesanica kontrastnega sredstva/sterilne fizioloske raztopine 75/25 Optiray 320

11. GARANCUSKA IZJAVA

Omej jamstvo izd a

Izdelovalec jamc¢i, da je kateter Quick-Cross brez napak v materialu in izdelavi, ¢e ga uporabite do datuma, navedenega pod »Uporabno dog, in ¢e neposredno pred uporabo ni odprt ali poskodovan.
Izdelovalceva odgovornost je s to garancijo omejena na zamenjavo okvarjenega katetra Quick-Cross oziroma na povracilo stroskov njegovega nakupa. Izdelovalec ne prevzema odgovornosti za morebitno
naklju¢no, posebno ali posledi¢no $kodo, ki nastane pri uporabi katetra Quick-Cross. Ce se kateter Quick-Cross 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 ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. Niti fizi¢ne niti pravne osebe, vklju¢no s pooblai¢enim zastopnikom ali prodajalcem izdelovalca,
nimajo pooblastil za podaljsanje ali razsiritev te garancije. Izdelovalec ne odgovarja, ¢e pride do poskusa podaljsanja oziroma razsiritve te garancije.

12. NESTANDARDNI SIMBOLI

Importer @ Tip Profile

Uvoznik Profil konice

GW Compatibility LWy Sheath Compatibility @
Zdruzljivost zic * Max OD Zdruzljivost tulcev

Distal Marker Spacing Working Length F 4
Presledki med distalnimi oznacevalci Delovna dolzina

Outer Diameter (0.D.) Manufacturer “
Zunanji premer (Z.P) Izdelovalec

Authorized Representative in the European Community

Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti m
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1. DESCRIPCION

Los catéteres de apoyo Quick-Cross de Spectranetics son catéteres intravasculares, disponibles en 9 modelos diferentes. 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 conexién tipo Luer hembra estandar. Cada modelo de catéter tiene un revestimiento hidréfilo lubricante en los 40 cm distales.

Los modelos nimero 518-032y 518-065 poseen un eje de rigidez variada, con un didmetro de eje proximal de 3.0 Fr. que se estrecha a un didmetro de eje distal de 2.0 Fr., y son compatibles con un alambre
guia de 0.014 pulgadas o mas pequeno.

Los modelos nimero 518-033, 518-034 y 518-035 poseen un eje de rigidez variada, con un diametro de eje proximal de 3.4 Fr. que se estrecha a un didmetro de eje distal de 2.3 Fr,, y son compatibles
con un alambre guia de 0.018 pulgadas o mas pequeno.

Los modelos nimero 518-036, 518-037, 518-038 y 518-066 poseen un eje de rigidez variada, con un didmetro de eje proximal de 4.8 Fr. que se estrecha a un diametro de eje distal de 3.8 Fr., y son
compatibles con un alambre guia de 0.035 pulgadas o mas pequeno.

2.

Conector tipo Luer

’% Longitud atil H
5
\, Separacién entre los Separacion entre los
e marcadores distales marcadores distales
\ .

2 Seccion distal

)—.—3 mm

INDICACIONES DE USO

Los catéteres de apoyo Quick-Cross de Spectranetics son dispositivos de infusion e intercambio de alambre guia disefiados para utilizarse en el sistema vascular. Los catéteres estan concebidos
para apoyar un alambre guia durante el acceso a la vasculatura, permitir el intercambio de alambres guia y proporcionar un conducto para el suministro de soluciones salinas o agentes de contraste
para diagndstico.

3. ESPECIFICACIONES
518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Compatibilidad del alambre guia, pulg. 0.014 0.014 0.018 0.018 0.018 0.035 0.035 0.035 0.035
Longitud util, cm 135 150 920 135 150 65 90 135 150
Longitud minima del alambre guia, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Separacion entre los marcadores distales, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Diametro exterior (D.E.), pulg. 0.039 0.039 0.044 0.044 0.044 0.063 0.063 0.063 0.063
Diametro del eje distal, pulg. 0.026 0.026 0.030 0.030 0.030 0.050 0.050 0.050 0.050
Perfil de la punta, pulg. 0.020 0.020 0.023 0.023 0.023 0.041 0.041 0.041 0.041
Catéter guia minimo, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Compatibilidad de la vaina, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones.

5. ADVERTENCIAS
- Este catéter sélo debe ser utilizado por médicos cualificados para realizar intervenciones vasculares percuténeas.
«  El catéter inicamente debe manipularse con ayuda de fluoroscopia.
- El catéter no debe avanzarse por una zona de resistencia a menos que se identifique la causa de la resistencia mediante fluoroscopia y se tomen las medidas pertinentes para reducir o eliminar

la obstruccion.

« El catéter no debe avanzarse en un vaso que tenga un diametro menor que el diametro exterior del catéter.

6. PRECAUCIONES

NO vuelva a esterilizar este dispositivo nilo reutilice, ya que estas acciones pueden alterar su desemperio 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.

La presién de infusion maxima es de 300 psi.

El catéter esta disefiado y concebido para uso intravascular.

Este catéter esta diseflado y concebido para utilizarse una sola vez.

Inspeccione el catéter detenidamente antes de utilizarlo para verificar que no haya sufrido dafos durante el envio y que su estado sea el adecuado para el procedimiento.
Utilice Unicamente alambres guia del didmetro y la longitud recomendados.

Si el catéter se utiliza para infusion, consulte la tabla de velocidades de flujo y asegurese de que la presion de infusion no exceda las recomendaciones.

No introduzca aire ni ningun otro tipo de gas a través del catéter en el sistema vascular.
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7. EVENTOS ADVERSOS

El cateterismo vascular y/o las intervenciones vasculares pueden provocar las siguientes complicaciones, entre otras:
- Diseccion, perforacion, ruptura u oclusion total de vasos.
« Angina inestable.
+  Embolia.
- Hipotension/hipertension.
« Infarto agudo de miocardio.
«  Arritmia, incluida la fibrilacion ventricular.
+  Muerte.

8. PRESENTACION
Los catéteres de apoyo Quick-Cross de Spectranetics se suministran ESTERILES. Los dispositivos estan indicados y diseiados para UN UNICO USO y no deben reesterilizarse ni utilizarse por segunda vez.
8.1 Esterilizacion
« Laesterilidad del producto esta garantizada inicamente si el empaque no se ha abierto ni esta dafiado. 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.
8.2 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.
« Guardelo en un lugar seco y fresco. Protéjalo de la luz solar directa y de temperaturas altas (superiores a 60 °C o 140 °F).

9. COMPATIBILIDAD
« Consulte la tabla de la seccion Especificaciones.
« Unavez utilizado, deseche todo el equipo de acuerdo con los requisitos especificos aplicables referentes a desechos hospitalarios y materiales que representan potencialmente un peligro biolégico.

10. MODO DE EMPLEO

Preparacion del procedimiento

« Siga las instrucciones de la seccion “Modo de empleo” mas abajo.

Nota: Siga las instrucciones de uso para todo el equipo que se vaya a utilizar con los catéteres de apoyo Quick-Cross®. Por ejemplo, catéteres guia, vainas introductoras y alambres guia.

1. Preparacion: Mediante el uso de una técnica estéril, abra el empaque estéril. Saque suavemente de la bolsa el aro protector con el catéter. Llene una jeringa tipo Luer Lock estandar estéril
con solucion salina estéril. Antes de retirar el catéter del aro, conecte la jeringa a la conexion tipo Luer proximal del catéter, irrigue el catéter y espere a que la solucion salina llene el aro. Deje el
catéter en el aro a un lado hasta que vaya a utilizarlo.

2. Insercidn: 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 atencion en mantener la posicion del alambre guia si este debe permanecer en su sitio.

5. Infusién: Para realizar la infusion, retire el alambre guia y consulte la tabla que se presenta abajo. Nota: la presion de infusion de entrada no debe ser superior a 300 psi.

Velocidades del flujo de infusion (ml/segundo) de Quick-Cross a presiones de inyeccién de 150 y 300 psi para soluciones salinas y de contraste

Solucioén salina estéril Contraste*

Modelo Tamaiio Longitud 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0.014 135 1.1 1.6 0.4 1.0
518-065 0.014 150 1.0 1.5 0.4 0.7
518-033 0.018 920 20 29 0.8 1.6
518-034 0.018 135 1.8 25 0.7 1.2
518-035 0.018 150 1.7 24 0.6 1.2
518-066 0.035 65 8.7 124 5.8 104
518-036 0.035 920 6.8 10.0 4.2 7.2
518-037 0.035 135 4.7 7.8 34 6.1
518-038 0.035 150 5.4 8.0 3.2 5.5

* Mezcla 75/25 de contraste Optiray 320/solucién salina estéril.

11. INFORMACION SOBRE LA GARANTIA
Garantia limitada del fabricante

El fabricante garantiza que el catéter Quick-Cross 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 catéter Quick-Cross defectuoso o a la devolucion de su precio de compra.
El fabricante no sera responsable de ningtn dano accidental, especial o consecuente derivado del uso del catéter Quick-Cross. Los danos que sufriera el catéter Quick-Cross por almacenamiento
o manipulacién incorrectos, uso indebido, alteracién 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
ninguin presunto intento de ello.

12. SIMBOLOS ESPECIALES

Importer @ Tip Profile

Importador Perfil de la punta

GW Compatibility Laws Sheath Compatibility @
Compatibilidad del alambre guia <T Max OD Compeatibilidad de la vaina

Distal Marker Spacing Working Length I_ _I
Separacion entre los marcadores distales Longitud util

Outer Diameter (0.D.) _@' Manufacturer

Diametro exterior (D.E.) Fabricante

Authorized Representative in the European Community m
Representante autorizado en la Comunidad Europea
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1. BESKRIVNING

Spectranetics Quick-Cross Stodkatetrar dr intravakuldra katetrar som ér tillgéngliga i 9 modeller. Alla modellerna ha 3 radiogentdta markorer som &r fordelade jamnt langs det distala skaftet for att hjalpa
till att berakna det vaskulara systemets geometri. Den distala radiogentdta markoren placeras inom 3 mm fran den distala kateterns ande. En standard honluerkoppling placeras i den proximala é&nden av
varje modell. De distala 40 cm av varje katetermodell &r belagd med en smorjande, hydrofil beldggning.

Modellnummer 518-032 och 518-065 har ett skaft av varierande styvhet. Skaftets proximala diameter pa 3,0 F smalnar av mot den distala anden till 2,0 F och ar kompatibel med en ledare pa 0,014 tum

eller mindre.

Modellnummer 518-033, 518-034 och 518-035 har ett skaft av varierande styvhet. Skaftets proximala diameter pa 3,4 F smalnar av mot den distala anden till 2,3 F och ar kompatibel med en ledare

pa 0,018 tum eller mindre.

Modellnummer 518-036, 518-037, 518-038 och 518-066 har ett skaft av varierande styvhet. Skaftets proximala diameter pa 4,8 F smalnar av mot den distala anden till 3,8 F och &r kompatibel med en

ledare pa 0,035 tum eller mindre.

’% Arbetslangd

]

Distalt

markérmellanrum

Distalt
markérmellanrum

ﬁ

2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Spectranetics Quick-Cross Stodkatetrar ar enheter for ledar- och infusionsenheter som &r utformade for att anvandas i det vaskuldra systemet. Katetrarna &r avsedda att stéda ledning under atkomst till
vaskulaturen, mojliggor byte av ledare och tillhandahaller en ledning for tillforsel av koksaltlosniningar eller diagnostiska konstrastmedel.

3. SPECIFIKATIONER

Distal del

s

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Ledarkompatibilitet, tum 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Arbetslangd, cm 135 150 90 135 150 65 920 135 150
Min. ledarléangd, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distalt markérmellanrum, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Yttre diameter (Y.D.), tum 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Skaftets distala diameter, tum 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Spetsprofil, tum 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Min. Guidekateter, F 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Introducerarkompatibilitet, F 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda kontraindikationer.

5. VARNINGAR

« Katetern ska endast anvandas av lakare kvalificerade att utféra perkutana kérlinterventioner.

« Katetern ska endast manipuleras u

nder fluoroskopi.

« Katetern ska inte foras fram om du m 6ter motstand. Faststéll orsaken till motstandet under fluoroskopi och erfoderliga dtgarder vidtas for att minska eller undanrgja hindre.

« Katetern ska inte foras in i ett karl som har en diameter som ar mindre &@n kateterns ytterdiameter.

6. FORSIKTIGHETSATGARDER

« Du far INTE omsterilisera eller ateranvianda denna anordning da detta kan paverka dess funktion eller 6ka risken for korskontamination pa grund av olamplig terbehandling. Ateranvindning av
detta instrument fér engangsbruk kan leda till allvarlig patientskada eller déd och ogiltiggér tillverkarens garanti.

«  Maximalt infusionstryck ar 300 psi.

« Katetern ar endast utformad av avsedd for intravaskulart bruk.

- Katetern ar endast utformad av avsedd for engangsbruk.
- Noggrann inspektion fére anvdndning ska verifiera att katetern inte har skadats under frakten och att dess skick &r lampligt for proceduren.

« Anvénd endast ledare med rekommenderad diameter och langd.
- Setabellen for flddeshastigheter om kateten anvands for infusion och sakerstall att infusionstrycket inte éverstiger rekommendationerna.
« Forhindra att luft eller annan gas tranger in i det vaskuldra systemet genom katetern.
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7. BIVERKNINGAR
Vaskuldr kateterisering och/eller vaskuldra interventioner kan resultera i komplikationer, inklusive men inte begransat till:
- Kérldissektion, perforering, bristning eller total ocklusion
« Instabil agina
«  Emboli
- Hypo/hypertoni
«  Akut hjartinfakt
< Arytmi, inklusive ventrikelflimmer
- Dodsfall

8. LEVERANSSKICK
Spectranetics Quick-Cross Stodkatetrar levereras STERILISERADE. Enheterna dr endast avsedda och utformade for ENGANGSBRUK och ska inte tersteriliseras och/eller teranvindas.

8.1 Sterilisering
- Produktens sterilitet garanteras endast om forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Inspektera visuellt det sterila paketet innan anvandning for att garantera att férseglingarna inte har brutits.
Anvand inte katetern om forpackningens ar 6ppnad eller skadad. Anvénd inte katetern efter "bast fore”-datum som anges pa forpackningen.

8.2 Undersokning fére anvandning
- Kontrollera noggrant all utrustning som ska anvandas for defekter fore anvandning. Anvand inte utrustning som ar skadad.
- Forvara pa en sval, torr plats. Skydda mot direkt solljus och htga temperaturer (hogre &n 60°C/140°F).

9. KOMPATIBILITET
«  Se tabellen under specifikationer.
« Kassera all utrustning i enlighet med tillampliga specifika krav som galler sjukhusavfall och potentiellt biologiskt farligt material efter anvandning.

10. ANVANDNING

Forberedelser infor ingrepp
« Foljanvisningarna i "Anvandning” nedan.
Observera: Folj bruksanvisningarna for all utrustning som ska anvandas med Quick-Cross® Stodkatetrar, till exempel styrkatetrar, introducerare och ledare.
1. Férberedelse: Oppna den sterila férpackningen med steril teknik. Ta férsiktigt bort den skyddande ringen med katetern frdn pasen. Fyll en steril standard-luer-lock-kateter med steril saltlésning.
Innan du tar ut katetern ur ringen, anslut katetern till den kateterproximala luerkopplingen, spola katetern och lat saltlésningen fylla ringen. Stéll katetern i ringen at sidan tills den ska anvandas.
. Forin katetern: Anvand standardteknik och for in katetern Gver en ledare av Iamplig storlek (se specifikationer) genom en tidigare inford ledarkateter av Iamplig storlek.
. For katetern framat: Anvand fluoroskopisk guidning nar katetern avanceras till 6nskad plats i vaskulaturen.
. Avlagsnande: Dra forsiktigt ut katetern med standardteknik. Var noga att uppratthalla ledarens position om ledaren ska sitta kvar.
. Infusion: Dra tillbaka ledaren och se tabellen nedan for att utfora infusion. Observera: Infusionstrycket ska inte verskrida 300 psi.

(S NNV N

Quick-Cross-infusionshastighet (ml/sek) vid infusionstryck pa 150 och 300 psi for saltvattenlésningar och kontrastlésningar

Sterilt saltvatten Kontrastmedel*

Model Storlek Langd 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1.1 1.6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1.5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 2,5 0,7 1.2
518-035 0,018 150 1.7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7.2
518-037 0,035 135 4,7 7.8 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 32 55

*75/25-blanding av Optiray 320-kontrastmedel och steril saltvattenldsning

11. TILLVERKARENS BEGRANSADE GARANTI
Tillverkarens begrénsade garanti

Tillverkaren garanterar att Quick-Cross catheter &r fri fran fel i material och utférande vid anvandning fore angivet "Bast-fore”-datum och néar forpackningen ar odppnad och oskadad omedelbart fore
anvandning. Tillverkarens skyldigheter enligt denna garanti begransas till utbyte eller terbetalning av inkopspriset for en defekt Quick-Cross catheter. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for nagra
oférutsedda skador, sérskilda skador eller foljdskador som uppstar genom anvandning av Quick-Cross catheter. Skador pa Quick-Cross catheter pa grund av felaktig anvéndning, éndringar, olamplig
forvaring eller hantering, eller annan underldtenhet att félja denna bruksanvisning gér denna begréansade 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 utoka denna begransade garanti, och inga forsok att gora detta kommer att vara bindande for tillverkaren.

12. ICKE-STANDARDSYMBOLER

Importer Tip Profile

Importor Spetsprofil

GW Compatibility LWy Sheath Compatibility

Ledarkompatibilitet <T Max OD Introducerkompatibilitet @
Distal Marker Spacing Working Length I_ 4
Distalt markérmellanrum Arbetslangd

Outer Diameter (0.D.) Manufacturer “
Yttre diameter (Y.D.) Tillverkare

Authorized Representative in the European Community

Auktoriserad representant i EU m
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1. TANIM

Spectranetics Quick-Cross Destek Kateterleri 9 model halinde saglanan intravaskiler kateterlerdir. Tim modellerde vaskdler sistem dahilindeki geometrinin tahmin edilmesini kolaylastiracak sekilde,
distal gévde kisminda birbirinden esit aralikli olarak yerlestirilmis 3 radyoopak isaretleyici vardir. Distal radyoopak isaretleyici distal kateter ucundan 3 mm mesafede konumlandirilmistir. Her modelin
proksimal ucuna bir standart disi luer yerlestirilmistir. Her kateter modelinin distal 40 cm'i kaygan, hidrofilik bir kaplamayla kaplanmistir.

Model 518-032 ve 518-065'te degisken sertlikte bir govde ve distalde 2,0 Fr. govde capina incelecek sekilde bir 3,0 Fr. proksimal govde capi mevcuttur ve 0,014 in¢ veya daha kuctik bir kilavuz
telle uyumludur.

Model 518-033, 518-034 ve 518-035'te degisken sertlikte bir gévde ve distalde 2,3 Fr. gdvde capina incelecek sekilde bir 3,4 Fr. proksimal gévde ¢api mevcuttur ve 0,018 ing veya daha kiigiik bir kilavuz
telle uyumludur.

Model 518-036, 518-037 ve 518-038, 518-066'da degisken sertlikte bir govde ve distalde 3,8 Fr. gdvde ¢apina incelecek sekilde bir 4,8 Fr. proksimal gévde capi mevcuttur ve 0,035 ing veya daha kiiclk bir
kilavuz telle uyumludur.

2.

Luer

Calisma Uzunlugu ﬁ/\—ﬂ
\ ) :
> Distal [saretleyici Distal Isaretleyici

¢ ) Arahdi Arahdi

\ 5 —
,‘1 Distal Kisim 4 }_.FS mm

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Spectranetics Quick-Cross Destek Kateterleri vaskiiler sistemde kullanilmak tizere tasarlanmis kilavuz tel degisimi ve inflizyon cihazlaridir. Kateterler vaskdler sisteme girilmesi sirasinda bir kilavuz teli
desteklemek, kilavuz tellerin degisimini saglamak ve salin sollisyonlar veya tanisal kontrast maddelerin iletilmesi icin bir yol saglamak tizere tasarlanmistir.

3. SPESIFIKASYONLAR
518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038

Tel Uyumlulugu, ing 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Calisma Uzunlugu, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimum kilavuz tel uzunlugu, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distal isaretleyici Araligi, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Dis Cap (DG), ing 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distal Govde ¢api, ing 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Ug Profili, ing 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimum Kilavuz Kateter, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Kilif Uyumlulugu, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

4. KONTRAENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontraendikasyonu yoktur.

5. UYARILAR
- Bu kateter sadece perkiitan vaskuler girisimler yapmak icin gerekli niteliklere sahip doktorlar tarafindan kullaniimalidir.
+ Kateter manipllasyonu sadece floroskopi altinda yapilmalidir.
- Kateter direncin nedeni floroskopi ile saptanip obstriiksiyonu azaltmak veya gidermek icin uygun adimlar atilmadan bir direng bolgesinde ilerletiimemelidir.
« Kateter, capi kateterin dis capindan daha kiiglk bir damara ilerletiimemelidir..

6. ONLEMLER

Bu cihazi yeniden sterilize ETMEYIN veya yeniden KULLANMAYIN, bu eylemler cihaz performansini olumsuz sekilde etkileyebilir veya uygun olmayan bigcimde yeniden islem gérmeleri nedeniyle
capraz kontaminasyon riskini artirabilir. Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullaniimasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6limiine yol agabilir ve Uretici garantilerini gegersiz kilar.
Maksimum infiizyon basinci 300 psi‘dir.

Kateter sadece intravaskuler kullanim icin tasarlanmistir ve bu sekilde kullaniimalidir.

Kateter sadece tek kullanim icin tasarlanmistir ve bu sekilde kullaniimalidir.

Kullanimdan 6nce dikkatli bir gézden gecirmeyle kateterin sevkiyat sirasinda hasar gérmediginden ve durumunun islem icin uygun oldugundan emin olunmalidir.

Sadece Onerilen ¢ap ve uzunluktaki kilavuz telleri kullanin.

Kateter inflizyon icin kullaniliyorsa akim hizlari tablosuna bakin ve inflizyon basincinin 6nerileri asmadigindan emin olun.

Kateter icinden vaskuler sisteme hava veya baska bir gaz sokmaktan kaginin.
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7. TERS OLAYLAR

Vaskdler kateterizasyon ve/veya vaskiiler girisimlerin yol agabilecegi komplikasyonlar arasinda, asagidakilerle sinirli olmamak tizere, sunlar sayilabilir:
- Damar diseksiyonu, perforasyonu, riipttirii veya total oklizyon
- Kararsiz anjina
+  Emboli
- Hipotansiyon/hipertansiyon
« Akut miyokard enfarkttisti
«  Aritmi, ventrikiler fibrilasyon dahil
. Olim

8. TEDARIK SEKLI
Spectranetics Quick-Cross Destek Kateterleri STERIL olarak saglanirlar. Cihazlar SADECE TEK KULLANIMLIK OLARAK tasarlanmis ve belirlenmistir ve tekrar sterilize edilmemeli ve/veya tekrar kullaniimamalidir.

8.1 Sterilizasyon
« Uriiniin sterilligi sadece ambalaj acilmamis ve hasar gérmemisse garanti edilir. Kullanimdan énce miihirlerin bozulmamis oldugundan emin olmak icin steril ambalaji gézden gecirin.
Paketin buttnligu bozulmussa kateteri kullanmayin. Kateteri ambalaj etiketinde bulunan Son Kullanim Tarihi gegmisse kullanmayin.

8.2 Kullanmadan 6nce Kontrol etme
« Kullanmadan 6nce kullanilacak tiim malzemeyi defektler agisindan dikkatle inceleyin. Hasarli hicbir malzemeyi kullanmayin.
« Serin ve kuru bir yerde saklayin. Dogrudan guines isigindan ve ytiiksek sicakliklardan (60°C veya 140°F'tan yiiksek) koruyun.

9. UYUMLULUK
- Ozelliklerdeki tabloya bakin.
« Kullanimdan sonra tiim malzemeyi hastane atigi ve biyolojik olarak tehlikeli olabilecek maddelerle ilgili spesifik sartlara gore atin.

10. KULLANIM TALIMATLARI

Prosediir Kurulumu
« Asagidaki “Kullanim Talimatlari” kismini takip edin.

Not: Quick-Cross Destek kateterleriyle kullanilacak tiim mal. 1in kull talimatlarina uyun. Ornegin kilavuz kateterler, introduser kiliflar ve kilavuz teller.

1. Hazirlik: Steril ambalaji steril teknik kullanarak agin. Posetten kateterle birlikte koruyucu halkayi yavasca alin. Steril bir standart luer kilitli sirngaya steril salin doldurun. Kateteri halkadan ¢ikarmadan
once siringayi kateterin proksimal luer baglantisina takin, kateterden sivi gegirin ve salin ¢ozeltinin halkay! doldurmasini saglayin. Kateteri halka icinde kullanima hazir olarak kenara koyun.

2. Insersiyon: Daha énceden yerlestirilmis uygun biiyikliikteki bir kilavuz kateter veya introduser kiliftan kateteri uygun biiyiikliikteki bir kilavuz tel (spesifikasyonlara bakin) izerinden standart teknik
kullanarak yerlestiri.

3. lilerletme: Kateteri damar sistemi icinde istenen konuma ilerletirken floroskopik yénlendirme kullanin.

4. Cikartma: Kateteri, kilavuz tel yerinde kalacaksa kilavuz telin pozisyonunu bozmamaya dikkat ederek, standart teknik kullanarak yavasca geri cekin.

5. Inflizyon: inflizyon yapmak icin kilavuz teli geri cekin ve asagidaki tabloya bakin. Not: 300 psi giris inflizyon basincini asmayin.

Salin ve Kontrast Maddeler icin 150 ve 300 psi enjeksiyon basincinda Quick-Cross infiizyon Akim Hizlari (ml/saniye)

Steril Salin Kontrast*

Model Biiyiikliik Uzunluk 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 11 1.6 04 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 920 2,0 29 0,8 1.6
518-034 0,018 135 1.8 25 0,7 12
518-035 0,018 150 1,7 24 0,6 1.2
518-066 0,035 65 8,7 124 58 104
518-036 0,035 920 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7.8 34 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 3.2 55

*75/25 Optiray 320 kontrast / Steril Salin karigimi

11. GARANTI BILGILERI
Sinirh Uretici Garantisi

Uretici, belirtilen “Son Kullanim” tarihine kadar kullanilmasi ve kullanilmadan &nce paketin aciimamis ve hasar gérmemis olmasi durumunda Quick-Cross catheter tiriiniiniin malzeme ve iscilik acisindan
hatasiz oldugunu garanti eder. Bu garanti kapsaminda ureticinin sorumlulugu, herhangi bir hatali Quick-Cross catheter triiniintin degistirilmesi veya tiriin ticretinin iadesiyle sinirlidir. Uretici, Quick-Cross
catheter triintintn kullanimindan kaynaklanan tesadiifi, 6zel ya da kullanim sonucunda olusan dolayli zararlardan sorumlu degildir. Quick-Cross kateter Grtintnuin yanlis kullanim, degisiklik, uygun
olmayan sekilde depolama veya kullanimdan kaynaklanan zararlar ya da bu Kullanim Talimatlarinin uygulanmamasindan dogan diger arizalar nedeniyle zarar gérmesi durumunda, bu sinirli garanti
gecersiz olacaktir. BU SINIRLI GARANTI, ZIMNi SATILABILIRLIK (ORTALAMA KALITE) VEYA BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISi DE DAHIL OLMAK UZERE, BELIRTILEN YA DA ZIMNi TUM
DIGER GARANTILERIN YERINE GECMEKTEDIR. Ureticinin yetkili temsilcisi ya da saticisi dahil olmak tizere hicbir kisi veya kurumun, bu sinirl garantiyi uzatma ya da genisletme yetkisi bulunmamaktadir;
bu amaca ydnelik girisimler Ureticiye karsi kullanilamaz.

12. STANDART OLMAYAN SEMBOLLER

Importer Tip Profile

ithalatci Ug Profili

GW Compatibility < Sheath Compatibility

Tel Uyumlulugu * Max OD Kilif Uyumlulugu )@(
Distal Marker Spacing Working Length

Distal isaretleyici Araligi Calisma Uzunlugu

Outer Diameter (0.D.) Manufacturer “
Dis Cap (DC) Uretici

Authorized Representative in the European Community

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi m

P001260-A  25AUG21  (2021-08-25) 56



| © Spectranetics

Quick-Cross® Support Catheter

Instructions for Use ]

This Page Intentionally Left Blank

P001260-A

25AUG21

(2021-08-25)

57



| © Spectranetics

Quick-Cross® Support Catheter

Instructions for Use ]

This Page Intentionally Left Blank

P001260-A

25AUG21

(2021-08-25)

58



| © Spectranetics

Quick-Cross® Support Catheter

Instructions for Use ]

This Page Intentionally Left Blank

P001260-A

25AUG21

(2021-08-25)

59



> Spectranetics’

www.spectranetics.com

‘ Spectranetics Corporation
9965 Federal Drive, Colorado Springs, CO 80921 USA
Tel: 1-800-231-0978 « Fax: 719-447-2022

m Spectranetics International

Plesmanstraat 6 « 3833 LA Leusden « The Netherlands
Tel: +31 33 43 47 050 « Fax: +31 33 43 47 051

P001260

©2021 Spectranetics Corporation

\_

P001260-A  25AUG21  (2021-08-25)



