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

DESCRIPTION

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

INDICATIONS

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

CONTRAINDICATIONS
None known.

Product Features & Model Numbers Table
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518-084 | 135 cm | Straight 0.014"
100 cm 5F 4F 0.042” 15 mm
518-086 | 150 cm | Straight 0.36 mm
1.07 mm
518-088 | 90 cm | Straight | 60 cm 3.4F
0.018"
518-090 | 135 cm | Straight 5F 4F 0.044” | 15mm
100 cm | 0.46 mm
518-092 | 150 cm | Straight 1.12mm
518-076 | 65 cm | Straight | 45cm
] 4.5F
518-078 | 90 cm | Straight | 70cm | (.035”
N/A 5F 0.059” 50 mm
518-080 | 135 cm | Straight [ 115 cm [ 0.89 mm
1.50 mm
518-082 | 150 cm | Straight | 130 cm

HOW SUPPLIED

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

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.

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

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

DIRECTIONS FOR USE
Note: Follow instructions for use for all equipment to be used with the Quick-Cross® Extreme Support
Catheter.

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

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

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

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

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

Note: Do not exceed the maximum infusion pressures.

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

WARNINGS / PRECAUTIONS

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

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

= The catheter is designed and intended for one time use only. Do not re-sterilize and/or reuse.

= 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.

= Do not use if device or packaging is damaged.

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

= The catheter should only be used by physicians qualified to perform percutaneous vascular
interventions.
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ADVERSE EFFECTS

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

= Vessel dissection, perforation, rupture or total occlusion

= Infection

= Hematoma

= Unstable angina

= Embolism

= Hypo/hypertension

= Acute myocardial infarction

= Arrhythmia, including ventricular fibrillation

= Death

MANUFACTURER’S LIMITED WARRANTY

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

NON-STANDARD SYMBOLS

Non-Pyrogenic Maximum PSl/kPa
GW Compatibility Sheath Compatibility
Distal Marker Spacing Working Length
Maximum OD Shape
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OMUCAHUE

Katetpute Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support ca wHTpaBackynapHu katetpu. Te ca
[OCTBIMHN C pas3nuyHa roneMmnHa n opma Ha Bbpxa. Bemukvn mogenn umat 3 peHTreHOKOHTPacTHU
Mapkepu, MoCTaBeHM Ha paBHW pPa3CTOSIHMSI MO AWCTaNHWS Kpail Ha Koprnyca, 3a OLeHsiBaHe
reomeTpusiTa B KPbBOHOCHaTa cucTema. [JUCTanHUAT PEeHTTeHOKOHTPaCTEH MapKep e pasronoXeH Ha
He rmoBeye OT 3 MM OT AMCTanHWA Kpaih Ha kateTbpa. CTaHdapTHa nyep Bpb3ka € noctaBeHa Ha
NPOKCUManHus Kpaii Ha Bceku Mogen. KaTteTbpbT € NOKPUT C Mafko, XuapodunHo nokputue.

NOKA3AHUA

Katetpute Quick-Cross® Extreme Support ca npegHasHadeHu aa Hanpaenssar v noagbpxar Bogad
No BpemMe Ha [OoCThMN B KpbBOHOCHATa cucTemMa, [ia Nno3BoNnABaT CMAHa Ha BOA4A4YM U [ia CnyXaT KaTto
KaHan 3a npuroXxeHwe Ha COSTHU pa3TBOPWU UM KOHTPaCcTHW BellecTBa 3a AMarHocTuka.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
He ca n3BecTHu.

MpoaykToBM chyHKUMM 1 Tabnuua c HoMepa Ha MoaenuTe
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518-084 | 135 om | Mpas 0.36 mm S2F
100 cm 5F 4F 1,07 mm | 15 mm
518-086 | 150 cm | MNpas 0,014"
0,042"
518-088| 90 cm | Mpae| 60 cm 34F
0,46 mm
518-090 | 135 cm| Mpae 5F 4F 1,122mm | 15 mm
100 cm| 0.018" .
518-092 | 150 cm | Mpas 0,044
518-076| 65 cm | MpaB| 45 cm
45F
518-078( 90 cm | Mpas| 70 ¢cm | 0,89 mm
Henpu-noxumo | 5F 1,50 mm | 50 mm
518-080 | 135 cm| Mpas| 115 cm| 0,035"
0,059"
518-082| 150 cm| Mpae| 130 cm

KAK CE NPEANATA

KateTpute Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support ca cTepunuampaHu ¢ eTUNeHOB OKUC U ce
poctaBaT CTEPWUIMHWU. MMpucnocobnenusita ca npeaHasHavewn u onpegenedin CAMO 3A
EAHOKPATHA YNOTPEBA v He TpsibBa aa ce ctepunuavpat u/ Unu usnonssar NoBTOPHO.

CTepunHoOCTTa Ha TO3W NPOAYKT € rapaHTUpaHa caMo NMpu HeOTBOPEHa U HemnoBpeaeHa OnakoBka.
BuayanHo npernenarte cTepurnHus naket npeau ynotpe6a, 3a Aa ce ysepute, ye GaHaeponure He
ca nospepeHn. [la He Ce M3NOMN3Ba KaTeTbPbT, ako LENOCTTa Ha naketa e HapyweHa. fla He ce
13M0M3Ba KATETbPLT, aKO CPOKBLT Ha FOAHOCT, OTGENs3aH Ha OnakoBkaTa, € U3TeKbIl.

Mpeau ynotpe6a nposepeTe 3a AedekTn 060pyABaAHETO, KOETO Le Ce u3nonasa. fla He ce U3nonasa
oGopyaBaHeTo, ako e NoBpeaeHo.

Crnep ynotpeba uaxebpneTe 06GOpyABAHETO CbIMACHO AENCTBALUMTE CNELMMUYHN WN3UCKBaHUS,
CBbp3aHK ¢ GONHUYHWTE OTNAABLLM U NOTEHUWANHUTE BUONMOMMYHO ONacHW MaTepuany.

PBbKOBO/MICTBO 3A YNOTPEBA
3abenexka: Cneppalite ykasaHusita 3a ynotpeba 3a usnoto obopyaBaHe, KOETO ce M3nonssa C
kateTpute Quick-Cross® Extreme Support.

1. MoparoToska: OTBOpETe OMakoBkaTa Ype3 CTepUnHa TexHWKa. BHUMaTenHo npemaxHeTe nyeposus
xb6 OT KapTaTa u u3BajeTe kaTeTbpa OT OnakoskaTa. HanbnHeTe cTaHAapTHa, cTepunHa nyep-
CMPUHLIOBKA CbC CTEPUIEH Pa3TBOP U MPOMUITE NyMEHa.

2. MocTaBsHe: MNocpeAcTBOM NpeaBapuTENHO NOCTaBsHE HA NPaBWUMHO Opa3MepeH BOAELL KaTeTbp
unu Habop [fesuneTta, BbBefeTe KaTeTbpa Hah MNpaBWUINIHO Opa3MepeH Bofday (BUWKTE
cneumdukaummTe), C NOMOLLTa Ha CTaHAapPTHA TEXHMKA.

3. MpupsuxsaHe: Manonssante ryopockon npv NpUABWKBAHETO Ha KaTeTbpa B KPbBOHOCHWUTE
CbA0BE [0 XEenaHoTo MSACTO.

4. Wssaxpane: BHumatenHo wusTternete kateTbpa KaTo M3nonssaTe CTaHAapTHa TexHuka,
BHUMaTENHO NnoaabpXanTe No3numsTa Ha BoAaYa, ako Toi TpsibBa fa ocTaHe Ha MsCTO.

WHdy3ua: 3a aa nssbplumte NHDY3us, n3BageTe Boaaya v BUXTe cneuudukalmmTe 3a MakCMMarnHo
WNHY3MOHHO HansaraHe.

3abenexka: He HaaBuwaBanTe NPeNoOpPbYUTENHOTO MHDY3MOHHO HansraHe.

Crnep ynotpefa u3xebpnete OGOPYABAHETO CbIMACHO [elCTBAUTE W3UCKBAHUS, CBbP3aHU
¢ 6ONHWNYHUTE OTNagbLM U NOTEHUMANHUTE BUOMOMMYHO ONacHKU MaTepuany.

NPEAYNPEXAOEHWUA/ NPEANA3HU MEPKW

® [la ce cbxpaHsiBa Ha X11afHO, Cyxo MsicTo. MaseTe OT AMpeKTHa CrbHYEeBa CBETNIMHA U BUCOKA
Temneparypa (no-sucoka ot 55°C unu 131°F).

®  MakcumanHo uHdy3anoHHo HansiraHe: 300 psi 3a katetpu 0,014" 1 0,018" n 500 psi 3a kaTeTpn
0,035".

® KaTteTbpbT e paspaboTeH W npeaHasHayeH caMo 3a efHokpaTtHa ynotpeba. [la He ce
cTepunusupa u/unum n3nonssa NOBTOPHO.

" Wspenueto pa HE ce cTepunuavpa unv M3nonasa MOBTOPHO, Tbil kaTo TOBa MOXEe Aa HapyLuu
hYHKLUMOHMPAHETO My WM [a YBENMW4YM pucka OT KPbCTOCAHO 3amMbpcsiBaHe BCMEACTBME Ha
HenpasunHa noBTopHa obpaboTka. MMoBTOPHOTO U3rNon3BaHe Ha U3enMeTo MoXe Aa AoBede 40
Texka TenecHa noBpeAa Unv CMbpT Ha NauneHTa 1 ga 06e3cuni rapaHummTe oT Npou3BoOaUTENS.

® [la He ce M3non3ga, ako kaTeTbpbT UMM OMakoBKaTa € NoBpeAeH(a).

" MWanonseaiiTe kaTeTbpa MNpeau faTtata Ha FOQHOCT (Cpoka Ha rOAHOCT), ynoMeHaTta Ha
onakoBkara.
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® KarteTbpbT TpsibBa f4a Ce M3Mon3Ba caMo OT feKapu, KBanuduuupaHu 3a U3BbpLUBaHE Ha
NepKyTaHHW, CbA0BU MHTEPBEHLINN.

HEXENAHU ABNEHUA
Cobpoosata KaTeTbpusaums w/ unu CbAoBaTa WHTEPBEHUMS MOraT Aa MPUHMHAT YCMOXHEHNs,
BKITIOYBALLM, HO HE OFPaHNYeHm 40:

" [vcekuusi Ha cbp, Nepdopaums, paskbCBaHe UMK MbITHO 3anyLuBaHe
" Wndekums

" Xematom

® HectabunHa aHrvHa

" Ewm6Gonus

" Xuno-/xunepTeHaus

®  OcTbp UHMAPKT Ha MUoKapaa

" ApuTmus, BKN. BEHTpUKYNapHa dubpunaums

" CwmbpT

OrPAHUYEHA FAPAHLUNA HA NMPOU3BOAUTENA

MpounsBoanTensT rapaHtvpa, 4ye Quick-Cross® Extreme He nposiBaBa AedekT B MaTepuanute u
NpoM3BOACTBOTO, KOraTo Ce M3Non3ea A0 nocoveHarta aaTa ,M3nonagaii 40" 1 KoraTo onakoBkaTa He
€ oTBOpeHa Mnu nospefeHa HenocpeacTBeHo npean ynotpeba. OTroBOpHOCTTa Ha NpovssoauTens
no HacTosillaTa rapaHumMa ce orpaHuyaBa 4O NoAMSHA MM Bb3BPblUAHE Ha cymaTa 3a 3akynyBaHe
Ha Bceku aedekteH Quick-Cross® Extreme. [Mpou3BoanTensiT He HOCK OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO U Aa
6uno cnyvainHu, cneuuanHy UNu NpousTYaLLM LWeTH, Bb3HMKBALLM B pe3ynTaT Ha ynoTtpebaTa Ha
Quick-Cross® Extreme. [NoBpeaa Ha Quick-Cross® Extreme, npuymHeHa oT HenpaeurHa ynotpeba,
mMoanduLMpaHe, HeNMpPaBUITHO CbXPaHEHWe UMK M3norn3BaHe, Ny KakBoTo 1 Aa Guno HecnaseaHe Ha
Tean WHcTpykumm 3a ynoTpeGa Lie HanpaBu HeBanuaHa Tasn orpaHudeHa rapaHuus. TA3U
OrPAHUYEHA T'APAHLUUA U3PUYHO OTMEHA BCUYKU OPYITU FAPAHLUUKU, NU3PUYHU UNK
NOAPA3BUPALLU CE, BKITIOYUTENHO NOAPA3BUPALLATA CE FTAPAHLIUA 3A MPOOAXBA
WUNU rogHOCT 3A OMPEAENEHA YNOTPEBA. Hwukoe cu3anyecko vnu lopuanyecko nuue,
BKMIOYNTENHO BCAKAKBM YMbMHOMOLLEHU NpeAcTaBuUTENW UMM Aunmbpu Ha [pousBoguTens, Hsma
npaBoTO Aa yBeNnu4aBa unu pasiumMpsiBa Ta3n rapaHumsi, M HUKO YMULLNEH ONWT Ja ce Hanpasu ToBa
HAMa Aa ce npunara cpelyy Mponssogutens.

HECTAHOAPTHU 3HALIU

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
AnvporeHHo Makcumym kPa
GW Compatibility Sheath Compatibility
CuBMecTMMOCT C Bogay CbBMECTUMOCT C Aesune
Distal Marker Spacing Working Length
WHTepBan Mexay AuCTanHuTe Mapkepu PabotHa AbmimHa
Maximum OD Shape
MakcumarneH BLHLUEH AUaMeTbP ®dopma
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UPOZORENJA / MJERE OPREZA
NUSPOJAVE

OPIS

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

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

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

Tablica sa znacajkama proizvoda i brojevima modela
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518-084 | 135cm | Ravno 0,36 mm
100 cm 5F 4F | 1,07 mm | 15 mm
518-086 | 150 cm | Ravno Qo
0,042"
518-088 | 90cm | Ravno 60 cm
34F
0,46 mm
518-090 | 135 cm | Ravno 5F 4F | 1,12mm | 15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092 | 150 cm | Ravno
518-076 | 65cm Ravno 45 cm
45F
518-078 | 90cm Ravno 70 cm 0,89 mm
n.d. | 5F [ 1,50mm | 50 mm
0,035"
518-080 | 135cm | Ravno | 115cm 0,059"
518-082 | 150 cm | Ravno | 130 cm

PRIJE UPORABE

Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support kateteri su sterilizirani etilen oksidom i isporuduju se STERILNI.
Uredaji su dizajnirani i namijenjeni ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU i ne smiju se ponowno
sterilizirati ifili ponovno koristiti.

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

Swu opremu koja ¢e se koristiti prije uporabe pazljivo provjerite radi mogucih ostecenja. Ne koristite nijedan dio
opreme ukoliko je isti oStecen.

Nakon uporabe swu opremu odloZite u skladu s vaze¢im posebnim zahtjevima kaji se odnose na medicinski
otpad i bioloski potencijalno opasne materijale.

UPUTE ZA UPOTREBU
Napomena: slijedite upute za upotrebu za svu opremu koja se koristi s kateterima Quick-Cross®
Extreme Support.

1. Priprema: sterilnom tehnikom otvorite sterilno pakiranje. Pazljivo uklonite luer prikljucak s kartice i
uklonite kateter iz pakiranja. Sterilnu standardnu luer-lock $trcaljku napunite sterilnom fizioloSkom
otopinom i isperite lumen.

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

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

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

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

Napomena: nemojte premasiti preporucene pritiske pri infuziji.

Nakon upotrebe svu opremu odloZite u skladu s odgovarajuéim propisima za medicinski otpad i
materijale koji predstavljaju potencijalnu biolosku opasnost.

UPOZORENJA / MJERE OPREZA

® Cuvajte na hladnom i suhom mjestu. Zastitite od izravne sunéeve svjetlosti i visoke temperature
(viSe od 55 °C ili 131 °F).

® Maksimalan pritisak pri infuziji: 300 psi za katetere od 0,014 in¢a i 0,018 ina te 500 psi za
katetere od 0,035 inc¢a.

® Kateter je osmislien i namijenjen isklju¢ivo za jednokratnu uporabu. Nemojte ga ponovo
sterilizirati i/ili koristiti.

® NEMOJTE ponovno sterilizirati niti ponovno koristiti ovaj uredaj jer to moze ugroziti u¢inkovitost
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.
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®  Nemojte ga koristiti ako je ostecen ili ako mu je pakiranje oste¢eno.
® Kateter upotrijebite prije isteka roka trajanja navedenog na pakiranju (Use By).
®  Kateter smiju koristiti samo lije¢nici osposobljeni za izvodenje perkutanih vaskularnih zahvata.

NUSPOJAVE

Vaskularna kateterizacija ifili vaskularni zahvati mogu za posljedicu imati ovdje navedene i druge
komplikacije:

® disekciju krvnih Zila, perforaciju, puknuce ili potpuno zacepljenje
" infekciju

" hematom

® nestabilnu anginu

® emboliju

" hipotenziju i hipertenziju

® akutni infarkt miokarda

" aritmiju, ukljucujuci ventrikularnu fibrilaciju

" smrt

OGRANICENO JAMSTVO PROIZVODACA

Proizvoda¢ jaméi da proizvod Quick-Cross® Extreme nema nedostataka u materijalu i izradi kada se
koristi do datuma oznacenog s “Upotrebljivo do” i kada je pakiranje zatvoreno i neoSte¢eno do
otvaranja. Prema ovom jamstvu, odgovornost proizvodada ograni¢ena je na zamjenu ili povrat
kupovne cijene svakog proizvoda Quick-Cross® Extreme s nedostatkom. Proizvoda¢ ne preuzima
odgovornost za bilo kakve slucajne, posebne ili posliedicne Stete izazvane uporabom proizvoda
Quick-Cross® Extreme. Ostecenja proizvoda Quick-Cross® Extreme izazvana pogreSnom
uporabom, izmjenama, nepravilnim skladiStenjem ili rukovanjem ili bilo kakvim drugim
nepridrzavanjem ovih uputa za uporabu ponistavaju ovo ogranigeno 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 osobai ili tijelo, ukljucujuéi i sve
ovladtene predstavnike i prodavace proizvodaca, nema oviastenja produljiti ili proSiriti ovo ograni¢eno
jamstvo, a bilo kakav takav poku$aj nece se moci primijeniti protiv proizvodaca.

NESTANDARDNI SIMBOLI

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
Nepirogeno Maksimalni PSI/kPa
GW Compatibility Sheath Compatibility
Kompatibilnost vodilice Kompatibilnost ovojnice
Distal Marker Spacing Working Length
Razmak distalnog oznacivaca Radna duljina
Maximum OD Shape
Maksimalni vanjski promjer Oblik
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POPIS

Podpliné katétry Spectranetics Quick-Cross® Extreme jsou intravaskularni katétry. Tyto katétry jsou
k dispozici v nejriznéjSich délkach a konfiguracich hrotu. V8echny modely maji 3 rentgenkontrastni
znacky se stejnymi rozestupy podél distalniho dfiku jako pomucku pfi odhadovani geometrie v ramci
cévniho systému. Distalni rentgenkontrastni znacka je umisténa 3 mm od distalniho hrotu katétru. Na
proximalnim konci vSech modelu je standardni konektor luer s vnitfnim zavitem. Katétr je potazen
lubrikaénim hydrofilnim filmem.

INDIKACE K POUZITi

Podptrné katétry Quick-Cross® Extreme jsou uréeny k vedeni a podpofe vodiciho dratu v prab&hu
pfistupu do cévy, k umoznéni vymeény vodicich dratd a k poskytnuti cesty pro podani fyziologického
roztoku nebo diagnostickych kontrastnich latek.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

Tabulka s vlastnostmi produktu a modelovymi ¢isly
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- 3 b~ =] . 3 . £~ D 5
g | &8 §5F(<58|<5| 85 385
o - c =c6T|=46aT|=248| =24 |[ENa
¢ 32F
518-084 | 135cm | Rovny 0,36 mm
100 cm 5F 4F |1,07 mm|15 mm
518-086 [ 150 cm | Rovny O
0,042"
518-088 | 90cm | Rovny | 60cm
34F
0,46 mm
518-090 | 135 cm | Rovny 51 4F (1,12 mm |15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092 | 150 cm | Rovny
518-076 | 65cm | Rovny | 45cm
7 45F
518-078 | 90 cm | Rovny 70 cm 0,89 mm
- 5F 1,50 mm|50 mm
518-080 | 135 ¢cm | Rowy | 115cm | %035
0,059"
518-082 | 150 cm | Rovny | 130 cm

ZPUSOB DODANI

Katétry Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support jsou sterilizovany pomoci etylénoxidu a jsou dodavany
STERILNI. Nastroje jsou uréeny a nawzeny POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZTI a nesmi se resterilizovat
a/nebo pouzivat opakované.

Sterilita produktu je zarucena pouze v pfipadé, Ze je baleni neoteviené a neposkozené. Pied 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.

Pred pouzitim peclivé zkontrolujte veSkeré vybaveni, které budete pouZivat, zda neni poSkozeno. Pokud Zjistite
poskozeni, vybaveni nepouZivejte.

Po pouziti zlikvidujte veskeré vybaveni v souladu s platnymi specifickymi pozadavky ve vztahu k nemocniénimu
odpadu a potenciélné biologicky nebezpetnym materidlim.

POKYNY K POUZITI

Poznamka: Dodrzujte pokyny k pouziti u veSkerého vybaveni, které pouzivate spolu s podpirnymi
katétry Quick-Cross® Extreme.

1. Pfiprava: Za dodrzeni steriinich podminek oteviete sterilni baleni. Opatmné vyjméte télo
s konektorem typu luer z karty a vyjméte katétr z baleni. Naplrite sterilni stfikacku se standardnim
konektorem typu luer sterilnim fyziologickym roztokem a proplachnéte lumen.

2. Zavedeni: Pfes dfive zavedeny vodici katétr nebo plaStovy zavadé¢ se spravnou velikosti
zavedte standardnim postupem katétr pies vodici drat o vhodné velikosti (viz technické udaje).

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

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

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

Poznamka: Neprekradujte doporucené infuzni tlaky.

Po pouziti zlikvidujte veskeré vybaveni v souladu s platnymi pozadavky ve vztahu k nemocniénimu
odpadu a potenciélné biologicky nebezpeénym materialim.
VAROVANI / BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Skladujte na chladném a suchém misté. Chrante pfed pfimym sluneénim svétlem a pred
vysokymi teplotami (vy$§i nez 55 °C / 131 °F).

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

- Katétr je navrzen a ur€en pouze k jednomu pouziti. Neresterilizujte ho ani znovu
nepouzivejte.

- Toto zafizeni se NESMi opakované pouzivat ani sterilizovat, nebot by se tim mohla snizit jeho
vykonnost a zvysit riziko kfizové kontaminace z diivodu nespravného zpracovani. Opakované
pouZiti tohoto jednorazového zafizeni by mohlo zpusobit vaZzné poranéni pacienta nebo jeho
smrt, jakoz i zruSeni zaruky vyrobce.

" V pfipadé poskozeni zafizeni nebo obalu produkt nepouzivejte.

" V pfipadé poskozeni zafizeni nebo obalu produkt nepouzivejte.

" Katétr pouzijte pfed uplynutim data pouZitelnosti (data expirace), které je uvedeno na obalu.
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= Katétr mohou pouzivat pouze lékafi s kvalifikaci k provadéni perkutannich vaskularnich
intervenénich zakroku.

NEZADOUCI UCINKY

Vaskularni katetrizace anebo vaskulami intervenéni zakroky mohou mit za nasledek mimo jiné
nésledujici komplikace:

® disekce, perforace, ruptura nebo totalni okluze cévy,
" infekce,

" hematom,

® nestabilni angina pectoris,

" embolie,

® hypotenze/hypertenze,

®  akutni infarkt myokardu,

" arytmie, véetné komorové fibrilace,

" smrt.

OMEZENA ZARUKA VYROBCE

Vyrobce zaruéuje, Zze vyrobek Quick-Cross® Extreme, pokud byl uzavien v plvodnim neporu$eném
baleni, nebude mit pfi pouZiti do uvedeného data (viz ,Spotfebujte do*) vady materialu a zpracovani.
Odpovédnost vyrobce vramci této zaruky je omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny
u defektniho vyrobku Quick-Cross® Extreme. Vyrobce nenese odpovédnost za jakékoli nahodné,
zviastni nebo nasledné Skody vzniklé nasledkem pouZiti vyrobku Quick-Cross® Extreme. PoSkozeni
vyrobku Quick-Cross® Extreme zplsobené nevhodnym pouzitim, Upravou, nespravnym skladovanim
&i manipulaci nebo jinym selhanim pfi dodrzovani téchto pokynt k pouZziti zpusobi zneplatnéni
omezené zaruky. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI
ZARUKY, VYJADRENE ClI PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNi UCEL. Zadna osoba nebo
spole¢nost, véetné jakéhokoli autorizovaného zastupce vyrobce nebo prodejce, nema pravo
rozSifovat nebo prodluzovat tuto omezenou zaruku a jakykoli zamySleny pokus tak ucinit neni
u vyrobce vymahatelny.

NESTANDARDNI SYMBOL

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
Nepyrogenni Maximalni PSl/kPa
GW Compatibility Sheath Compatibility
Kompatibilita s dratem Kompatibilita s plastém
Distal Marker Spacing Working Length
Rozestup mezi distalnimi znackami Pracovni délka
Maximum OD Shape
Maximalni VP Tvar
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BESKRIVELSE

Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support-katetre er intravaskuleere katetre. Katetrene f&s i en
reekke forskellige leengder og med forskellige spidser. Alle modeller har 3 rentgenfaste markerer med
lige lange mellemrum langs det distale skaft, der ger det lettere at vurdere geometrien i det
vaskuleere system. Den distale rgntgenfaste marker er placeret hgjst 3 mm fra den distale
kateterspids. En standard hun-luer er placeret pa den proksimale ende af hver model. Katetret er
belagt med en glat hydrofilbelaegning.

INDIKATIONER FOR BRUG

Quick-Cross® Extreme Support-katetre er beregnet til at lede og understatte en ledetrdd under
adgang til vaskulaturen, til at udskifte trdde og til at skabe en kanal ftil indfering af
saltvandsoplgsninger eller diagnostiske kontrastmidler.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

Tabel over produktegenskaber og modelnumre
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) 32F
518-084 | 135cm | Lige 0,36 mm
100 cm 5F 4F | 1,07 mm | 15 mm
518-086 | 150 cm | Lige O
0,042"
518-088 | 90cm | Lige | 60 cm
34F
0,46 mm
518-090 | 135cm | Lige 5F 4F [ 1,22 mm | 15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092 | 150 cm | Lige
518-076 | 65cm | Lige | 45cm
. 45F
518-078 | 90cm | Lige | 70cm 0,89 mm
= 5F | 1,50 mm | 50 mm
518-080 | 135 cm | Lige | 115 cm oy
0,059"
518-082 | 150 cm | Lige | 130 cm

LEVERINGSMADE

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

Produktets sterilitet kan kun garanteres, s& leenge indpakningen er u&bnet og ubeskadiget. Den
sterile indpakning skal efterses fer brug for at sikre, at forseglingerne ikke er blevet brudt. Kateteret
ma ikke bruges, hvis indpakningen p& nogen méade er blevet kompromitteret. Kateteret ma ikke
bruges, hvis sidste holdbarhedsdato, der star p& indpakningen, er overskredet.

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

Efter brug bortskaffes alt udstyr i overensstemmelse med geeldende specifikke krav vedrgrende
hospitalsaffald og potentielt miljgfarlige materialer.

BRUGSANVISNING
Bemeerk: Falg brugsanvisningerne til alt udstyr, der skal bruges sammen med Quick-Cross® Extreme
Support-katetrene.

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

2. Indseetning: Gennem et tidligere indsat ledekateter eller indfgringshylster af passende starrelse
indfares kateteret over en ledetrad af passende starrelse (se specifikationer) under anvendelse af
standard teknik.

3. Fremfering: Kateteret fremfgres under anvendelse af fluoroskopi til den gnskede placering i
vaskulaturen.

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

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

Bemeerk: De anbefalede infusionstryk mé ikke overskrides.

Efter brug bortskaffes alt udstyr i overensstemmelse med geeldende krav vedrgrende hospitalsaffald
og potentielt miljgfarlige materialer.

ADVARSLER/ FORHOLDSREGLER

® Opbevares kgligt og tert. Beskyttes mod direkte sollys og hgje temperaturer (over 55°C eller
131°F).

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

® Kateteret er kun konstrueret og beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres og/eller
genbruges.

® Dette instrument MA IKKE gensteriliseres eller genbruges, da dette vil kunne kompromitere dets
funktion eller gge risikoen for krydskontaminering pga. utilstraekkelig genbehandling. Genbrug af
dette engangsinstrument kan medfgre alvorlige skader pd patienten eller dedsfald og seetter
producentens garantier ud af kraft.

® Anordningen mé ikke bruges, hvis den eller pakken er beskadiget.
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® Anvend kateteret fgr sidste holdbarhedsdato (udlgbsdato) angivet pa pakken.
® Kateteret ma kun anvendes af laeger, der er kvalificeret til at udfere perkutane, vaskulzere indgreb

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

® Dissektion, perforation, ruptur eller total okklusion af kar
" Infektion

" Haematom

®  Ustabil angina

" Emboli

" Hypo-/hypertension

®  Akut myokardieinfarkt

" Arytmi, herunder ventrikelflimren

" Dad

FABRIKANTENS BEGRANSEDE GARANTI

Fabrikanten garanterer, at Quick-Cross® Extreme er uden fejl og mangler, hvad angar materialer og
fremstilling, s&fremt produktet anvendes inden den angivne anvendelsesdato, og s&fremt emballagen
er udbnet og ubeskadiget indtil umiddelbart inden brugen. Fabrikantens ansvar er i henhold til denne
garanti begreenset til udskiftning eller refusion af kebsprisen, hvis Quick-Cross® Extreme skulle vise
sig at veere defekt eller mangelfuldt. Fabrikanten er ikke ansvarlig for utilsigtede skader, konkret
dokumenterede skader samt felgeskader som felge af brugen af Quick-Cross® Extreme. Skade pa
Quick-Cross® Extreme som fglge af forkert brug, aendring, forkert opbevaring eller handtering, eller
hvis denne brugervejledning p& anden vis ikke efterleves, vil medfere, at denne begreensede 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
repreesentant eller forhandler — har bemyndigelse til at forleenge eller udvide denne begreensede
garanti, og fabrikanten kan ikke drages til ansvar for et angiveligt forseg pa dette.

IKKE-STANDARD SYMBOLER

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
ikke-pyrogen Maks. psi/kPa
GW Compatibility Sheath Compatibility
Tradkompatibilitet Hylsterkompatibilitet
Distal Marker Spacing Working Length
Distalt markerafstand Arbejdsleengde
Maximum OD Shape
Maks. udvendig diamater Facon
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BESCHRIJVING

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

Tabel productkenmerken en modelnummers
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LEVERING

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

De steriliteit van het product wordt uitsluitend gegarandeerd als de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Inspecteer voor gebruik de steriele verpakking om na te gaan of de zegels zijn
verbroken. De katheter niet gebruiken als de verpakking is aangetast. De katheter niet gebruiken als
de uiterste gebruiksdatum (te vinden op de verpakking) is overschreden.

Controleer alle instrumenten en apparaten die gebruikt gaan worden voor de ingreep zorgvuldig op
eventuele defecten en gebruik beschadigde instrumenten/apparaten niet.

Werp na gebruik alle instrumenten weg in overeenstemming met de toepasselike specifieke vereisten voor
ziekenhuisafval en materiaal dat potentieel gevaarlijk is voor levende organismen.

GEBRUIKSAANWIJZING
Opmerking: volg de gebruiksaanwijzing van alle instrumenten die samen met de Quick-Cross®
Extreme-steunkatheters gebruikt worden.

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

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

3.  Opvoeren: voer de katheter onder fluoroscopische begeleiding op naar de gewenste plaats
binnen het vaatstelsel.

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

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

Opmerking: de aanbevolen nominale barstdruk mag niet worden overschreden.

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

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN

® Koel en droog bewaren. Bescherm het product tegen direct zonlicht en hoge temperaturen (boven
55 °C of 131 °F).

® Maximale infusiedruk: 300 psi voor katheters van 0,014" en 0,018" en 500 psi voor katheters van
0,035".

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

® Dit instrument NIET opnieuw steriliseren of hergebruiken, aangezien de prestaties van het
instrument hierdoor kunnen verslechteren en het risico van kruisbesmetting door verkeerde
herverwerking hierdoor toeneemt. Hergebruik van dit instrument voor eenmalig gebruik kan leiden
tot ernstig of dodelijk letsel bij de patiént en doet de garanties van de fabrikant teniet.
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" Niet gebruiken als het hulpmiddel of de verpakking beschadigd is.

®  Gebruik de katheter voor de uiterste gebruiksdatum op de verpakking (aangegeven door “Use
by").

® De katheter mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die gekwalificeerd zijn voor het uitvoeren
van percutane vasculaire ingrepen.

COMPLICATIES
Vasculaire katheterisatie en/of vasculaire ingrepen kunnen leiden tot onder andere, maar niet
uitsluitend, de volgende complicaties:

® vaatdissectie, perforatie, scheuring of totale occlusie
" infectie

" hematoom

® instabiele angina

" embolie

" hypo-/hypertensie

® acuut myocardinfarct

" aritmie, waaronder ventrikelfibrilleren

" overlijden

BEPERKTE GARANTIE VAN DE FABRIKANT

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

NIET-STANDAARD SYMBOLEN

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
Niet-pyrogeen Maximale PSl/kPa
GW Compatibility Sheath Compatibility
Compatibiliteit draad Compatibiliteit huls
Distal Marker Spacing Working Length
Ruimte tussen distale merktekens Werklengte
Maximum OD Shape
Maximale buitendiameter Vorm
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Tugikateeter

Kasutusjuhis

Sisukord

KIRJELDUS _____ 15

KIRJELDUS

Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support kateetrid on intravaskulaarsed kateetrid. Neid on
saadaval erinevates pikkustes ja erinevate otsasuurustega. Koigil mudelitel on 3 réntgenkontrastset
tahist, mis asetsevad vOrdselt kateetri distaalsel osal, et aidata hinnata nende asukohta
veresoonkonnas. Distaalne rontgenkontrastne téhis asub kateetri distaalsest otsast 3 mm kaugusel.
Iga mudeli proksimaalses otsas asub standardne pealekeeratav lueri lukk. Kateeter on kaetud libeda
hudrofiilse kattekihiga.

KASUTAMISE NAIDUSTUSED

Quick-Cross® Extreme tugikateetrid on mdeldud juhtima ja toetama juhtetraatide ligipaasu
veresoontele, véimaldama juhtetraatide vahetamist ja tagama kanalit fiisioloogilise lahuse voi
diagnostiliste kontrastainete manustamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada.

Tooteomaduste ja mudelinumbrite tabel
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) 32F
518-084 | 135 cm | Sirge 0,36 mm
100 cm 5F 4F | 1,07mm [15mm
518-086 | 150 cm | Sirge QoEk
9 0,042"
518-088 | 90 cm | Sirge | 60 cm
34F
0,46 mm
518-090 | 135 cm | Sirge 5F | 4F | 1,122mm |15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092 | 150 cm | Sirge
518-076 | 65 cm |Sirge| 45cm
. 45F
518-078 | 90 cm | Sirge [ 70 cm 0,89 mm
= 5F | 1,50mm |50 mm
518-080 | 135 cm | Sirge | 115 cm | 035"
0,059"
518-082 | 150 cm | Sirge | 130 cm

TARNIMINE

Spectranetics Quick-Cross® Support kateetrid on steriliseeritud etiileenoksiidiga ja tarmnitakse STERIILSENA.
Seadmed on mdeldud AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS ja neid ei tohi uuest steriliseerida javi
uuesti kasutada.

Toote steriilsus on garanteeritud ainult siis, kui pakend on avamata ja kahjustamata. Enne kasutamist kontrollige
visuaalselt pakendi steriilsust, et pakendi kinnitus ei oleks kahjustunud. Arge kasutage kateetrit, kui pakend ei
ole terve. Arge kasutage kateetrit, kui pakendi margisel kirjas olev,Kasutada enne” tdhtaeg on méddunud.

Uurige enne kasutamist seadet hoolikalt defektide suhtes. Arge kasutage seadet, kui see on kahjustatud.

Parast kasutamist kéidelge seadet vastavalt kehtivatele spetsifilistele haigla nduetele ja véimalikele bioloogiliselt
ohtlikele jaatmetele.

KASUTUSJUHTNOORID
Markus. Jargige kdikide koos Quick-Cross® Extreme Support kateetritega kasutatavate seadmete
kasutusjuhiseid.

1. Ettevalmistamine. Avage steriilne pakend, kasutades steriilset tehnikat. Eemaldage lueri otsik
ettevaatlikult kaardist ja eemaldage kateeter pakendist. Téaitke steriilne standardne lueri luku
sustal steriilse fisioloogilise lahusega ja loputage valendikku.

2. Sisestamine. Viige kateeter |abi eelnevalt sisestatud, dige suurusega juhtkateetri vdi sisestaja ule
Bige suurusega juhtetraadi (vt kirjeldust), kasutades standardset tehnikat.

3. Edasi liigutamine. Kasutage rontgenkontrolli veresoonkonnas kateetri soovitud kohale liigutamise
jalgimiseks.

4. Eemaldamine. Tdmmake kateeter ettevaatlikult standardse tehnikaga vélja, séilitades samal ajal
juhtetraadi asendi, kui see peab jadgma oma kohale.

Infusioon. Infusiooniks tdmmake juhtetraat vélja ja vaadake maksimaalse infusioonirdhu kirjeldust.
Markus. Arge (iletage soovitatud infusioonirdhku.

Pérast kasutamist kaidelge seadet vastavalt haiglajaatmetele ja voimalikele bioloogiliselt ohtlikele
jaatmetele esitatavatele nduetele.

HOIATUSED/ETTEVAATUSABINOUD

® Hoida jahedas, kuivas kohas. Kaitsta otsese paikesevalguse ja kdrge temperatuuri eest (tile 55 °C
VBi 131 °F).

® Maksimaalne infusioonirdhk: 300 psi 0,014" ja 0,018" kateetrite ja 500 psi 0,035" kateetrite puhul.

® See kateeter on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige uuesti ega
kasutage korduvalt.

® ARGE seda seadet resteriliseerige ega korduvkasutage, kuna see vdib muuta seadme
kasutuskdlbmatuks voi suurendada sobimatust toétlemisest tulenevat ristsaastumise ohtu. Selle

tihekordseks kasutamiseks méeldud seadme korduvkasutamine vdib tuua kaasa patsiendi tdsised
vigastused v0i surma ning tootja garantiide thistamise.

= Arge kasutage, kui seade v6i pakend on kahjustatud.
®  Kasutage kateetrit enne pakendil margitud ,Kasutada enne” (séilivusaeg) kuupéeva.

® Seda kateetrit vdivad kasutada ainult perkutaansete vaskulaarsete protseduuride teostamiseks
kvalifitseeruvad arstid.
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KORVALTOIMED
Vaskulaarne kateteriseerimine ja/vGi vaskulaarsed protseduurid vdivad pdhjustada jargnevaid
komplikatsioone (kuid mitte ainult):

® veresoone dissektsioon, perforatsioon, rebendid vdi taielik oklusioon;
" infektsioon;

" hematoom;

" ebastabiilne stenokardia;

" embolism;

® hipo-/hipertensioon;

B akuutne muokardiinfarkt;

B ariitmia, kaasa arvatud ventrikulaarne fibrillatsioon;

" surm.

TOOTJA PIIRATUD GARANTII

Tootja garanteerib, et Quick-Cross® Extreme on vaba materjali ja valmistuse defektidest, kui seda
kasutatakse enne maératud ,Kasutada kuni” kuupé@eva ning kui pakend on vahetult enne kasutamist
avamata ja kahjustamata. Tootja vastutus antud garantii jargi on piiratud iga defektse toote Quick-
Cross® Extreme asendamisega v3i ostuhinna tagasimaksmisega. Tootja ei vastuta mis tahes
ettenagematute, erakordsete v0i tegevusest tulenevate kahjude eest, mis tulenevad toote Quick-
Cross® Extreme kasutamisest. K&esoleva garantii tihistavad toote Quick-Cross® Extreme
kahjustused, mille on pShjustanud vaarkasutus, muutmine, sobimatu hoiundamine voi kasitsemine voi
mis tahes muu antud kasutusjuhendi mittejargimine. KAESOLEV PIIRATUD GARANTII ASENDAB
OTSESELT KOIKI TEISI OTSESEID VOI KAUDSEID GARANTIISID, SEALHULGAS KAUDSET
TURUSTAMISKOLBLIKKUSE VOI TEATAVAKS OTSTARBEKS SOBIVUSE GARANTIID. Uhelgi
isikul ega asutusel, sealhulgas tootja kes tahes volitatud esindajal vdi edasimudjal pole volitust
kéesolevat piiratud garantiid pikendada ega laiendada ning igasugune véidetav katse seda teha ei ole
tootja vastu taitmisele poodratav.

MITTESTANDARDSED SUMBOLID

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa

Mittepiirogeenne Maks. PSl/kPa

GW Compatibility Sheath Compatibility

Traadi Ghilduvus Umbrise thilduvus

Distal Marker Spacing Working Length
Distaalsete markerite vahekaugus Toopikkus

Maximum OD Shape

Maks. valislabim. Kuju
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Tukikatetri

Kayttéohjeet

Sisallysluettelo

KUVAUS
KAYTTOAIHEET
VASTA-AIHEET

VAROITUKSET/VAROTOIMENPITEET,
HAITTATAPAHTUMAT

VALMISTAJAN RAJOITETTU TA
EI-VAKIOISET SYMBOLIT

KUVAUS

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

KAYTTOAIHEET

Quick-Cross® Extreme -tukikatetrit ohjaavat ja tukevat johdinvaijeria sis&&nviennin aikana,
mabhdollistavat johdinvaijerien vaihtamisen ja toimivat suolaliuosten ja diagnostisten varjoaineiden
sisdanvientiputkena

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

Tuotteen ominaisuuksien ja mallinumerojen taulukko
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TOIMITUSTAPA

Spectranetics Quick-Cross®-support katetrit on steriloitu etyleenioksidilla, ja ne toimitetaan STERIILEINA. Ne on
suunniteltu ja tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON eika niita saa steriloida eiké kayttaa uudestaan.

Tuotteen steriiliys taataan vain, mikali pakkaus on avaamaton ja ehja. Tarkasta steriili pakkaus ennen kayttoa
simémaaraisest ja varmista, etta sinetit ovat ehjié. Katetria ei saa kayttaa, jos sen pakkaus ei ole ehja. Katetria
ei saa kayttaa myoskaan siiné tapauksessa, etté sen viimeinen kayttopaivamaara (pakkauksen etiketissa) on
kulunut umpeen.

Tarkasta kaikki valineet ennen kayttoa vaurioiden varalta. Ald kayté vélineits, jotka ovat vaurioituneet.

Havita kaikki valineet kayton jalkeen asianmukaisten, sairaalajatteille ja mahdollisille biovaarallisille materiaaleille
maéarattyjen erityisvaatimusten mukaisesti.

KAYTTOOHJEET
Huomaa: noudata kayttéohjetta kaikille Quick-Cross® Extreme -tukikatetrien kanssa kaytettaville
valineille.

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

2. Sisaanvienti: vie Kkatetri suoneen aiemmin asetetun, sopivankokoisen johdinkatetrin tai
sisdanviejan holkin lapi sopivankokoisen johdinvaijerin péaalla (katso tekniset tiedot)
tavanomaisella tekniikalla.

3. Eteenpain vienti: vie katetri rontgenlépivalaisussa suoneen haluttuun kohtaan.

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

Infuusio: aloita infuusio vetamalla ohjainvaijeri pois ja tarkistamalla suurin sallittu infuusiopaine
teknisisté tiedoista.

Huomaa: aléa ylité suositeltuja infuusiopaineita.

Havita kaikki vélineet kayton jalkeen asianmukaisten, sairaalajatteille ja mahdollisille biovaarallisille
materiaaleille maéarattyjen vaatimusten mukaisesti.
VAROITUKSET/VAROTOIMENPITEET

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

®  Suurin sallittu infuusiopaine: 300 psi 0,014" ja 0,018" katetreille ja 500 psi 0,035" katetreille.
® Katetri on suunniteltu ja tarkoitettu vain kertakayttoon. Ei saa steriloida tai kayttaa uudestaan.

= ALA steriloi tai kayta tata laitetta uudelleen, silla se voi heikentad laitteen toimintakykya tai lisata
asiattomasta kasittelystd aiheutuvan ristisaastumisen vaaraa. Taman kertakayttolaitteen
uudelleenkayttd voi aiheuttaa potilalle vakavan vamman tai kuoleman ja mitat6i valmistajan
takuut.

= Al4 kéyta, jos laite tai pakkaus on vaurioitunut.
= Al4 kéyta, jos laite tai pakkaus on vaurioitunut.
®  Kayta katetri ennen pakkauksessa mainittua viimeista kayttopaivamaaraa.

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

P003522-04 17/60
14Dec1l
(2011-12-14)



HAITTATAPAHTUMAT
Verisuonten katetrisaatiosta ja/tai interventiosta saattaa aiheutua seuraavia komplikaatioita, niihin
kuitenkaan rajoittumatta:

® Verisuonen dissektio, perforaatio, ruptuura tai taydellinen tukos
" Infektio

" Hematooma

® Epavakaa angina pectoris

" Embolia

®  Hypo-/hypertensio

" Akuutti sydaninfarkti

" Arytmia, ml. kammiovarina

" Kuolema

VALMISTAJAN RAJOITETTU TAKUU

Valmistaja takaa, etta tuote Quick-Cross® Extreme ei sisalla materiaali- eik& valmistusvirheitd, kun se
kaytetaan pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen kayttépaivaan mennessa ja pakkaus on avaamaton
ja ehed juuri ennen kayttéa. Valmistajan korvausvastuu tdmén takuun puitteissa rajoittuu viallisen
tuotteen Quick-Cross® Extreme vaihtoon tai sen ostohinnan hyvitykseen. Valmistaja ei ole vastuussa
mistdén satunnaisista, erityisista tai valillisistd vaurioista, jotka ovat aiheutuneet tuotteen Quick-
Cross® Extreme kaytosta. Tuotteelle Quick-Cross® Extreme vaarinkéyton, muuntelun, virheellisen
sailytyksen tai kasittelyn aiheuttamat vahingot tai muu naiden kayttdohjeiden laiminlydminen
mitatdivat tdman rajoitetun takuun. TATA RAJOITETTUA TAKUUTA SOVELLETAAN
NIMENOMAAN KAIKKIEN MUIDEN, NIN ILMAISTUJEN KUIN HILJAISTENKIN, TAKUIDEN
SIJASTA, JOIHIN KUULUU HILJAINEN TAKUU KURANTTIUDESTA TAl KELPOISUUDESTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN. Kenellakaan henkilolla tai entiteetilla, mukaan lukien kaikki
Valmistajan valtuutetut edustajat tai jalleenmyyjét, ei ole lupaa pidentaa tai laajentaa tata rajoitettua
takuuta, eivatka sellaisissa yrityksissa Valmistajalle tehdyt vaateet ole toimeenpanokelpoisia.

EI-VAKIOISET SYMBOLIT

Non-Pyrogenic
Pyrogeeniton

Maximum PSlI/kPa
Enimméispaine PSl/kPa

GW Compatibility
Johtojen yhteensopivuus

Sheath Compatibility
Holkin yhteensopivuus

Distal Marker Spacing

Working Length

Distaalisten merkkien vélit Tyoskentelypituus
Maximum OD Shape
Suurin uh. Muoto
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DESCRIPTION

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

INDICATIONS

Les cathéters de support Spectranetics Quick-Cross® Extreme sont destinés & guider et prendre en
charge un guide durant I'acces au systéme vasculaire, permettant 'échange des fils et la distribution
de solutions salines ou de substances de contraste de diagnostic.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

Tableau des caractéristiques produits et des références de modéles
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518-084 135 cm| Droit 0,36 mm
100 cm 5F | 4F | 1,07 mm | 15 mm
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0,042"
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34F
0,46 mm
518-090 [135 cm| Droit 5F | 4F | 1,12mm | 15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092 [150 cm| Droit
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518-078 [ 90 cm | Droit | 70 cm 0,89 mm
N/A | 5F | 1,50 mm | 50 mm
518-080 [135 cm| Droit |115 cm| %:03%"
0,059"
518-082 [150 cm| Droit (130 cm

CONDITIONNEMENT

Les cathéters Support Quick-Cross® Extreme Spectranetics ont été stérilisés a I'oxyde d'éthyléne et sont foumnis
STERILES. lIs sont concus et destinés exclusivement a un USAGE UNIQUE et ne doivent pas étre restérilisés
ni réutilisés.

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

Vérifier soigneusement avant I'utilisation que tout le matériel a utiliser ne présente aucun défaut. Ne pas utiliser
du matériel endommagé.

Apreés Iutilisation, jeter tout le matériel conformément aux exigences particuliéres en vigueur se rapportant aux
déchets hospitaliers et aux matiéres présentant des risques biologiques.

MODE D’EMPLOI
Remarque : Observer les instructions du mode d’emploi pour tout équipement utilisé en conjonction
avec les cathéters de support Quick-Cross® Extreme.

1. Préparation : Ouvrir 'emballage stérile en observant une technique stérile. Enlever doucement le
raccord Luer de la carte et sortir le cathéter de son emballage. Remplir une seringue luer-lock
stérile standard de solution saline stérile et rincer la lumiere.

2. Insertion : Introduire, en respectant la technique standard, le cathéter sur un guide de taille
appropriée (voir les caractéristiques techniques) a travers un introducteur ou un cathéter guide de
taille appropriée préalablement inséré.

3. Progression : Effectuer un contréle radioscopique pour faire progresser le cathéter jusqu’a
I'emplacement voulu.

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

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

Remarque: Ne pas dépasser les pressions de perfusion recommandées.

Aprés utilisation, éliminer tout I'équipement conformément aux spécifications relatives aux déchets
hospitaliers et aux matériaux nocifs pour I'environnement.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

®  Conserver dans un endroit frais sec, a 'abri de la lumiére du soleil et de la chaleur (témpératures
supérieures a 55 °C ou 131 °F).

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

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

® 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 & usage unique peut causer des blessures graves, voire mortelles, au
patient, et annuler la garantie du fabricant.

® Ne pas utiliser si le dispositif ou 'emballage est endommagé.
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" Utiliser le cathéter avant la date d’expiration mentionnée sur I'emballage.

® e cathéter ne doit étre utilisé que par des médecins qualifiés pour les interventions vasculaires
percutanées.

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

® Dissection, perforation, rupture ou occlusion totale du ou des vaisseaux sanguins
" Infection

" Hématome

® Angine instable

" Embolie

"  Hypo/hypertension

® Infarctus aigu du myocarde

" Arythmie, y compris fibrillation ventriculaire

" Déceés

GARANTIE LIMITEE DU FABRICANT

Le fabricant garantit que le Quick-Cross® Extreme est exempt de vices de matériau et de fabrication
lorsquiil 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'échange ou au remboursement du prix d'achat du Quick-Cross® Extreme
défectueux. Le fabricant n'est pas responsable des dommages accessoires, spéciaux ou indirects
résultant de ['utilisation du Quick-Cross® Extreme. Les dommages du Quick-Cross® Extreme
causés par une mauvaise utilisation, une modification, un stockage ou une manipulation incorrects,
ou tout autre non-respect de ce mode d'emploi annulent cette garantie limitée. CETTE GARANTIE
LIMITEE REMPLACE EXPRESSEMENT TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU
TACITES, Y COMPRIS LA GARANTIE TACITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION
A UN USAGE PARTICULIER. Aucune personne ou entité, y compris tout représentant ou
distributeur autorisé par le fabricant, n'a l'autorité d'étendre cette garantie limitée et aucune tentative
dans ce but ne saurait étre opposable au fabricant.

SYMBOLES NON STANDARD

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa

Apyrogéne

PSl/kPa maximum

GW Compatibility
Compatibilité du guide

Sheath Compatibility
Compatibilité de l'introducteur

Distal Marker Spacing
Espacement du repere distal

Working Length
Longueur utile

Maximum OD
Dia. ext. max.

Shape
Forme
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UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

BESCHREIBUNG

Bei den Spectranetics Quick-Cross® Extreme Unterstiitzungskathetern handelt es sich um
intravaskulare Katheter. Diese Katheter sind in verschiedenen Langen und Spitzenausfiihrungen
erhaltlich. Alle Modelle verfugen tber drei strahlenundurchlassige Marker, die im gleichen Abstand
auf dem distalen Schaft angebracht sind und als Hilfe bei der Beurteilung der GefalRgeometrie
dienen. Der distale strahlenundurchlassige Marker befindet sich 3 mm von der distalen Katheterspitze
entfernt. Am proximalen Ende jedes Modells befindet sich eine Standard-Luer-Buchse. Der Katheter
ist mit einer gleitfahigen, hydrophilen Beschichtung versehen.

INDIKATIONEN

Quick-Cross® Extreme Unterstitzungskatheter sind zur Fihrung und Unterstitzung von
Fihrungsdrahten wéhrend eines Eingriffs in das Gefalsystem bestimmt. Sie ermdglichen den
Austausch des Drahts und dienen als Schleuse fiir die Zufihrung von Kochsalzlésung oder
diagnostischen Kontrastmitteln.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

Tabelle: Produkteigenschaften und Modellnummern

o ) N
[) o o =) [0}
= o cEl § S £3| © =3
L s =0 2| = 2 Sc| £ co
x < 2 L=<l Sno < s ol B ST
= | 2 SE (o582 2 [Z2|8g £ | &s
g g SE |289 %% [cE|cd % 22
Q a5 . < = £ a I
: |z 8¢ |Sza| =€ |SE(58 22| 2%
3,2 Fr.
518-084|135cm| Gerade 0,36 mm
100 cm 5Fr. |4 Fr.|1,07 mm| 15 mm
518-086(150 cm| Gerade Qo
0,042"
518-088| 90 cm | Gerade 60 cm
3,4 Fr.
0,46 mm
518-090|{135 cm| Gerade 5Fr. [4Fr. (1,12 mm| 15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092|150 cm| Gerade
518-076| 65 cm Gerade 45 cm
4,5 Fr.
518-078| 90 cm Gerade 70 cm 0,89 mm
— | 5Fr.|1,50 mm| 50 mm
518-080[135 cm| Gerade [115 cm| ©:93%"
0,059"
518-082|150 cm| Gerade [130 cm

LIEFERFORM

Die Quick-Cross® Extreme Support Katheter von Spectranetics sind unter Verwendung von Ethylenoxid
sterilisiert worden und werden STERIL geliefert. Die Gerate sind NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
bestimmt und konstruiert und diirfen nicht resterilisiert und/oder wieder verwendet werden.

Die Sterilitat dieses Produkts ist nur dann gewahrleistet, wenn die Verpackung nicht gedffnet und nicht
beschadigt ist. Vor dem Gebrauch muss die sterile Verpackung genau tiberpriift werden, um sicher zu gehen,
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®, das Sie auf der Verpackungsbeschriftung
finden, tiberschritten wurde.

Vor der Verwendung miissen Sie alle Geréte, die verwendet werden sollen, einer genauen Uberprifung auf
Defekte unterziehen. Es durfen keine beschadigten Gerate verwendet werden.

Nach der Verwendung missen alle Geréte entsprechend den speziellen geltenden Vorschriften fir
Krankenhausabfall und potenziell biogeféhrliche Stoffe entsorgt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Hinweis: Die Gebrauchsanweisung fir alle Vorrichtungen, die zusammen mit den Quick-Cross®
Extreme Unterstiitzungskathetern verwendet werden, strikt befolgen.

1. Vorbereitung: Die sterile Verpackung unter Anwendung steriler Techniken 6ffnen. Den Luer-
Anschluss vorsichtig von der Karte entfernen und den Katheter aus der Packung entnehmen. Eine
sterile Standard-Luer-Lock-Spritze mit steriler Kochsalzlésung fullen und das Lumen spilen.

2. Einfuhrung: Den Katheter uber einen Fuhrungsdraht mit angemessener GroRe (siehe Technische
Daten) per Standardverfahren durch einen bereits eingebrachten Fiihrungskatheter bzw. eine
bereits eingebrachte Einfilhrschleuse angemessener GroRe einfiihren.

3. Vorschieben: Den Katheter unter Rontgendurchleuchtung zur gewiinschten Stelle im Gefal
vorschieben.

4. Entfernen: Den Katheter vorsichtig per Standardverfahren zuriickziehen. Dabei genau darauf
achten, dass der Fuhrungsdraht seine Position beibehalt, wenn er im GefaR verbleiben soll.

Infusion: Zur Durchfiihrung einer Infusion den Fihrungsdraht entfernen und die technischen Daten
bezuglich des maximalen Infusionsdrucks zu Rate ziehen.

Hinweis: Die empfohlenen Infusionsdriicke nicht tiberschreiten.

Alle Teile nach der Verwendung geméaf den entsprechenden anzuwendenden Anweisungen fur
Krankenhausabfallprodukte und méglicherweise gefahrlichen Biomiill entsorgen.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMARNAHMEN

® An einem kihlen, trockenen Ort aufbewahren. Vor direktem Lichteinfall und hohen Temperaturen
(iber 55 °C bzw. 131 °F) schiitzen.

® Maximaler Infusionsdruck: 300 psi fur 0,014" und 0,018" Katheter und 500 psi fur 0,035"
Katheter.

P003522-04 21/60
14Dec1l
(2011-12-14)



® Der Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch konstruiert und bestimmt. Nicht erneut
sterilisieren und/oder wieder verwenden.

® Diese Vorrichtung NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da dies zu einer
Beeintrachtigung der Leistung der Vorrichtung fithren oder das Risiko einer Kreuzkontamination
aufgrund unvorschriftsmafiger Wiederaufbereitung erhéhen kann. Eine Wiederverwendung dieser
fur den einmaligen Gebrauch bestimmten Vorrichtung kann zu schweren Verletzungen des
Patienten oder zum Tod fuhren, und die vom Hersteller gewahrten Garantien werden hierdurch
nichtig.

" Nicht verwenden, wenn die Vorrichtung oder die Verpackung beschéadigt ist.

® Den Katheter nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum (,Verwenden bis“) nicht
mehr verwenden.

® Der Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die fiir die Ausfihrung von perkutanen
vaskularen Eingriffen qualifiziert sind.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die vaskulare Katheterisierung und/oder vaskulare Eingriffe kdnnen u. a. zu den folgenden
Komplikationen fiihren:

" GefaRdissektion, -perforation, -ruptur oder vollstandiger GefaRverschluss
® Infektionen

® Hamatom

" Instabile Angina Pectoris

" Embolien

" Hypo-/Hypertonie

®  Akuter Myokardinfarkt

" Arrhythmien, einschlieBlich Kammerflimmern

" Tod

BESCHRANKTE GARANTIE DES HERSTELLERS

Der Hersteller garantiert, dass das Quick-Cross® Extreme frei von Material- und Herstellungsfehlern
ist, sofern es vor dem angegebenen Verfallsdatum verwendet wird und die Verpackung unmittelbar
vor der Verwendung ungedffnet und unbeschédigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser
Garantie ist auf den Ersatz oder die Erstattung des Kaufpreises fiir fehlerhafte Quick-Cross® Extreme
beschrankt. Der Hersteller haftet nicht fiir Neben-, Folge- oder besondere Schaden, die durch die
Verwendung des Quick-Cross® Extreme entstehen. Eine Beschadigung des Quick-Cross® Extreme
durch die fehlerhafte Verwendung, Veranderung, falsche Aufbewahrung oder fehlerhafte
Handhabung sowie jede anderweitige Nichtbefolgung der vorliegenden Gebrauchsanweisung
machen diese beschréankte Garantie nichtig. DIESE BESCHRANKTE GARANTIE ERSETZT
AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN
GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE DER
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Keine Person oder
Firma, einschlieBlich der autorisierten Vertreter oder Wiederverkaufer des Herstellers, ist berechtigt,
diese beschrankte Garantie zu verlangern oder zu erweitern, und entsprechende Versuche sind nicht
gegen den Hersteller einklagbar.

NICHT-STANDARDISIERTE SYMBOLE

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
Pyrogenfrei Max. PSl/kPa
GW Compatibility Sheath Compatibility
Draht-Kompatibilitét Schleusen-Kompatibilitat
Distal Marker Spacing Working Length

Abstand zwischen distalen Markierungen Arbeitslange
Maximum OD Shape
Max. AD Form
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NEPIFPA®H

O1 kaBeTApeg Quick-Cross® Extreme Support g Spectranetics eival evdayyeiakoi kaBetripeg. O1
KaBetpeg auTtoi diaTiBevial ot TOIKIANIA PNKWv Kal kpwv. OAa Ta povréAa diabétouv 3
OKTIVOOKIEPOUG JEIKTEG, TOTTOBETNEVOUG avd ioa SIacTAPATA KATG PAKOG TOU TTEPIPEPIKOU Ggova, yia
va BonBoUv oTov UTTOAOYIONO TNG YEWMETPIOG €VIOG TOU QyyeEIOKOU CUCTANOTOG. O TTEPIPEPIKOG
OKTIVOOKIEPOG OEiKTNG €ival TOTTOBETNUEVOG Ot amdoTacn 3 mm amd TO TEPIPEPIKO GKPO TOu
KoBeTApa. 10 £yyUG GKpO Tou KABe PovTéNou gival TOTTOBETNUEVD €va oTAvTap BNAUKO TTpocdpTNHa
luer. O kaBerpag éxel mMOTPWOE Pe 0AIGBNPr, USPOPIAN ETTIKAAUYN.

ENAEIZEIZ XPHEHE

O1 kaBeTApeg Quick-Cross® Extreme Support Tpoopidovral va utrooTnpi¢ouv 1o 0dnyé olppa Kard
v TpéoBacn oTo ayyelokd oUOTNUA, va €MTPETTOUV TNV evaAAayr OBnywv CUPUGTWY Kal va
TIaPEXOUV €vav aywyod yia TNV €yxuon aAaToUxwV JIGAUPATWY 1 SIayVWOTIKWY OKIAYPAPIKWY OUCIWV.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwoTr.

Mivakag XapakTnPICTIKWY TTPOIoVTOS Kal apiBuwy povTéAou
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g 32F
518-084 1135 cm| ‘loio 0,36 mm
100 cm 5F 4F (1,07 mm| 15 mm
. 0,014"
518-086 |150 cm lolo 0,042"
518-088 | 90 cm | ‘oo 60 cm
34F
0,46 mm
518-090 |135 cm| ‘oo 5F 4F (1,12 mm| 15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092 |150 cm| ‘loio
518-076 | 65 cm ‘lolo 45 cm
518-078 | 90 cm | ‘oo 70 cm 4Bl
0,89 mm
AEN AIATI-
5F 1,50 mm| 50 mm
0.035" OETAI
518-080 | 135 cm lolo [115cm 0,059"
518-082 |150cm| ‘loio  |130 cm

TPOMOZ AIAGEZHE

O1 kaBemipeg Quick-Cross® Extreme Support g Spectranetics £xouv ammooTelpwei pe 0&eidio Tou ailBuAeviou
Ko Trapéxovral ANOZTEIPQMENOI. Ta dpyava £xouv oxedlaaTei kai Tipoopidovral yia MIA XPHEH MONO
Kol Sev TTPETTEN VO ETTAVOTTOOTEIPWVOVTAI KA/} VO ETTAVOXPNOIUOTIOIOUVTAI.

H aTooTeipwaon Tou TIpoidvTog gival eyyunpévn UOVo EQOOOV N ouoKeuaoiar Sev EXEI QVOIXTET Kal gival GOIKTN.
Mpiv atmé T Xpron, EMBOEWPOTE OTIMIKG TNV aTTOOTEIPWEW OUCKEUaoia yia va BefaiwBeite 6T Sev €xouv
TapaplooTel Ta oppayiopara. Mn XpnolhoTIolEiTe Tov KABETpa Qv éxel ETTNPEAOTEl N akepAIdTTA TNG
ouokeuaoiag. Mn xpnolpoTIolgiTe Tov KoBeTApa edv £xel TIOPEABEI N NuepopunVvia AENG TTou avaypdpeTal oTn
OraVOTN TNG CUOKEUAOTOG.

Mpiv amé T XPron, €EETA0TE TIPOOEKTIKG GAO Tov €EOTTAIOUG TTOU TTPOKEITAI VO XPNOILOTIOINGE], yia TUXOV
eAarTWpaTa. Mn XpnoILOTTOIEITE TUXOV EEOTTAIONS TToU €el UTTOOTE] NI,

Metd T xprion, ommoppiyTe Tov €EOTTAIONO OUNPWVA HE TIG 10XUOUOEG TTPOBAETIONEVEG OTTAITACEIG TTOU
OxeTiovTal e TO VOOOKOUEIKG OTTORANTA Kl Tt UAIKG SuvnTIKOU BIoAoyIKoU KIVBUVOU.

OAHIIEZ XPHEHE
Znueiwon: AKoOAoUuBNaTE TIG 0dnyieg XPriong yia OAo Tov €EOTTAICUO TTOU TTPAKEITAI VA XPNOIHOTTOINDE
e Toug kaBeTApeS Quick-Cross® Extreme Support.

1. MpoeToiyaoia: XPNOIKOTIOIWVTIAG OTEIPA  TEXVIKK, QAVOITE TNV ATTOOTEIPWUEVN OUCKEUATIA.
Agaipéote ammoAd TO TrpocdpTnua Luer amé To XOpTi KAl a@paIpéOTE TOv KOBETApa ammd Tn
ouokeuaaia. MepioTe pia ammooTeipwpévn oUplyya Je oUPBATIKA ao@dAcia luer e oTeipo aAaToUxo
SIGAUpa Kol EETTAUVETE TOV QUAG.

2. Eioaywyri: Méow odnyoU kaBetipa 1 Onkapiol €10a y-wyng KardAAnAou peyéBoug, Ta oTroia
€xouv eloayBei TTponyoupévwg, €l0aydyeTe Tov KOBeTApa pe KaAwdiakd ouoTnua KateuBuvong
KaTdAANAou peyEBoUG (BeiTe TIG TTPOBIAYPAPEG), XPNOIHOTIOIWVTAG KAQOIKK TEXVIKH.

3. MpowBnon: XpnoIYoTIoIoTe OKTIVOOKOTTIKF) KaBodrynon Kard TV Tpowenon Tou KabeTipa otnv
£MOUPNTA B€0N EVTOG TOU AYYEIOKOU OUCTHAHATOG.

4. Ag@aipeon: ATIOOUPETE TIPOOEKTIKA TOV KOBETAPA HE TNV KAAOIKA TEXVIKN, TTPOCEXOVTAG Va
diatnpAoeTe TN BEan Tou 0dnyoU oUPPATOG EQACOV AUTS TTPOOPICETAI Va TTAPAEIVEl OTN B0 TOU.

‘Eyxuon: MNa va KAveTe £€yxuon, atmoaUpeTe T0 0dnyd ouppa Kal avaTpEéETe OTIG 0dnyieg yia Péyiotn
Trieon éyxuong.

Znpeiwon: Mnv uTrepPaiveTE TIG CUVIOTWHEVEG TIPEG £yXUONG.

Metd Tn xprion, aTroppiyTe ToV EEOTTAICUS GUPPW VA HE TIG I0XUOUTEG TIPOBAETTOPEVESG ATTAITACEIG TTOU
OXETICOVTQI PE TA VOOOKOUEIOKE atmdBANTA Kal Ta UAIKG duvnTiKOU BIoAOYIKOU KIVOUVOU.
NPOEIAOMOIHZEIZ/MPO®YAAZEIX

®  ®uhaooetal oe Spooepd Kal Enpd Xwpeo. Na Tpo@uAdoceTal armd 1o Gueco NAIGKS Gwg Kal TNV
uynAr Beppokpacia (ueyaAuTtepn atéd 55 °C ) 131 °F).

®  Méyiotn mieon éyxuong: 300 psi yia Toug kaBetripeg 0,014" kai 0,018" ka1 500 psi yia Toug
koBetrpeg 0,035".

® O «kabemipag autdg éxel oxedlaoTei  Kal  TPoopieTal  yia  pia xpAon pévo.  Mnv
ETMAVATTOOTEIPWVETE OUTE VO ETTAVAXPNCIHOTIOIEITE.

® NA MHN €TTOvVATTOOTEIPWVETE 1| ETTAVAXPNOIKOTIOIEITE QUTH T OUOKEUN, KABWG QUTH N EVEPYEI
pTopei va emmpedoel TNV ommod00n TNG OUCKEUNG R va Qu§Aoel Tov KivOduvo TTOAAGTIAWV
HoAUvoewv e€aitiag akatdAANANG xprong. H emavaxpnoiyotoinon autig TNG OUOKEUAG Miag
XPNOEWV UTTOPEi VO TTPoKaAEoEl coBapd TpaupaTIod ) Kal BAvATo TOU a0BEVH, EVW AKUPWVEI TRV
£yyUnon Tou KOTOOKEUQOTH.
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® Mn XPnOIUOTIOIEITE OV TO OPYAVO I N CUOKEUATIa £XOUV UTTOOTEl {NMIG.

®  XpnoipoTromoTe Tov KaBeTrpa TpIv atmé Tnv évdeign TG Huepopnviag Argng Tmou avaypdageTai €T
TNG CUOKEUATTOG.

® O KkoBeTpag QUTOG TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEiTal pdvo OTd 1aTPoUG GPTIO KATAPTIOPEVOUG OTn
OIEVEPYEID DIODEPHIKWY, OYYEIAKWYV ETTEPBATEWV.

ANEMIGYMHTA YMBANTA
O ayyelakog KaBeTNPIOOPOG KaI/fj Ol AyYEIOKEG ETTEUPRACEIG EVOEXETAI VO TTPOKAAETOUV ETTITTAOKEG
OUMTTEPIACUBAVOEVWY, XWPIG TIEPIOPIOKO OE AUTEG, TWV EEAG:

" Alaxwpiopdg, diatpnan, prign 1 oAikn améepagn Tou ayyeiou
" Aoipwén

" Alpdrwpa

" Acotabng otnédyxn

" EuppoAn

" Ymétaon/utépTaon

® 0% éuppaypa Tou puokapdiou

" Appubyia, cupTrepIAapBavopévng TG KOIAIGKAG HapUapuynig
" Odvatog

NEPIOPIEMENH EITYHZH KATASKEYASTH

O karaokeuaoTAg eyyudtal 6Ti To Quick-Cross® Extreme dev TTPOKEITAI va TTAPOUGCIAOE! EAQTTWHATA
oT0 UAIKG r)/Kal TNV KaTaoKeur, OTav XPNOIJOTIOIEITal TIPIV aTTé TNV nuepounvia ARENg kai é1av n
ouokeuaaia dev £xel avoIXTEl Kal Oev €XEl UTTOOTE! {NUIG apéowg TTPIV atmd Tn Xprion. H euBivn Tou
KOTOOKEUOOTH oUPNPWVa e TNV TTapolaa gyylnon TEPIOPIZETal OTNV VTIKATAGTACN 1) TNV ETTIOTPOPNH
XPNUATWY TG TIPAG ayopdg yia oTrolodAToTE  eAaTTwHATIKG  Quick-Cross® Extreme. (0]
KaraokeuaoTg de Ba eival uTTEUBUVOG yia akoUalIeg, €I0IKEG R ATTOBETIKEG {nuieg TToU TTpoKaAoUvTal
ammd TN xprion Tou Quick-Cross® Extreme. OmoladAmote {nuid oto Quick-Cross® Extreme Trou
OQEIAETAI O KOKNA WETOXEIPION, TPOTIOTIOINCN, €0QAAUEVN QUAAEN R XEIPIOWO 1 oTToladHTIOTE GAAN
amoTuxia TAPNoNg autwy Twv Odnyikv Xpriong Ba armoTeAei aitia yia TNV akUpwaon Tng Trapoloag
Tepiopiopévng eyyunong. H MAPOYZA MNEPIOPIZMENH EFTYHZH ANTIKAGIZTA PHTA OAEZ
TIZ AAAEZ EFTYHZEIZ, PHTEZ ‘H ZIQMHPEZ, LYMMNEPIAAMBANOMENHE THEZ ZIQMHPHZ
EFCYHZIHEZ EMMOPEYZIIMOTHTALZ 'H KATAAAHAOTHTAL TIA XZYFKEKPIMENO ZKOIMO.
Kavéva dropo 1 oviétnTa, OUPTIEPIAGUBAVOUEVWY TwV €EOUCIOBOTNUEVWY QVTITIPOCWTTWY 1
METATTWANTWY Tou KataokeuaoTr| Oev €xel TNV €E0UCIOdOTNON Vo JETABEDE! 1} VO ETTEKTEIVEI QUTAY TNV
TIEPIOPIoUEVN £yyUNON Kal OTTOIAdATIOTE TIPOCTTABEIQ va yivel KATI TETol0 eV Ba eival ekTEAéOIUN KaTA
Tou KataokeuaoTn.

MH TYNIKA 2YMBOAA

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
Mn TrupeToyévo Méyioto PSl/kPa
GW Compatibility Sheath Compatibility
ZupBaréTnTa cUpUOTOg TupBoaTéTnTa BnKapPIoU
Distal Marker Spacing Working Length
AigoTnpa peTagl Gvw SEIKTGOV Mnkog AsiToupyiag
Maximum OD Shape
Méyiotn ES.AiGp. IXAUa
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A GYARTO KORLATOZOTT JOTALLASA _
NEM STANDARD SZIMBOLUM

LEIRAS

A Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support katéterek intravaszkularis katéterek. Ezek a
katéterek kiilonbdz6 hosszméretekben és csucs-kialakitdisban kaphatok. Mindegyik modell
rendelkezik 3 sugarfogo jelzéssel, amelyek a disztalis szaron helyezkednek el egyenld tavolsagban,
és az érrendszeren belili geometriai helyzet becslését segitik. A disztdlis sugarfogo jelzés a disztalis
katétervéghez képest 3 mm-en belil helyezkedik el. Szabvanyos luercsatlakozé taldlhaté minden
egyes modell proximalis végén. A katéter cslszds, hidrofil bevonattal rendelkezik.

ALKALMAZASI TERULETEK

A Quick-Cross® Extreme Support katéterek vezetik és tartjak a vezetédrotot az érrendszerbe val6
behatolas soran, lehet6vé teszik a vezetédrotok cseréjét, és biztositjak a sdoldatok és diagnosztikai
kontrasztanyagok beadasat.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

A termék jellemzéi és tipusszamai tablazatban

] = —
c ) ol g
-~ ™ o . @ Og | N
5 4 8 w3 E|20E| 8w
e < 2 IO |E W | -
o E 5 E2g|Egg| Sa
= c 2 =02 |22 | X5
= S kel £E390|(8g3| 83
= = T ScLlf(=xx|=¢
32F
518-084 |135 cm| Egyenes 0,36 mm
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0,042"
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34F
0,46 mm
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518-076 | 65 cm | Egyenes | 45 cm
518-078 | 90 cm | Egyenes | 70 cm el
0,89 mm
nem alkalma-
hat6 5F 1,50 mm | 50 mm
0,035" zhatd
518-080 | 135 cm| Egyenes |115 cm 0,059"
518-082 | 150 cm| Egyenes |130 cm

AKISZALLITOTT ESZKOZ JELLEMZOI

A Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support katétereket etilén-oxiddal sterilizalték, és STERILEN keriilnek
forgalomba. Az eszkézok EGYSZERI HASZNALATRA alkalmasak és nem sterilizlhatéak ésivagy
hasznélhatéak fel Gjra.

A termék sterilitdsa csak akkor garantélt, ha a csomagolés zart és sértetlen. Haszndlat elétt tekintse meg a steril
csomagot, és ellendrizze, hogy a lezarasok sértetienek. Ne haszndlja a katétert, ha a csomagolas épsége
sérilt. Ne haszndlja a katétert a csomagolas cimkéjén taldlhato ,Lejarati id6™-n tdl.

Hasznélat el6tt az 6sszes hasznalandd felszerelést tekintse meg az esetleges sériilések ellenérzéséhez. Ne
hasznéljon semmilyen felszerelést, ha az sériilt.

Hasznélat utan a kérhézi hulladékra és potencidlisan biolégiailag veszélyes anyagokra vonatkozé specifikus
kovetelményeknek megfeleléen semmisitse meg az eszkézoket.

HASZNALATI UTASITAS
Megjegyzés: Minden eszkdz esetében, melyet a Quick-Cross® Extreme Support katéterrel hasznal,
tartsa be annak hasznélati utasitasat.

1. Elékészités: Steril eljarassal nyissa fel a steril csomagot. Ovatosan tavolitsa el a luercsatlakozét a
laprél és vegye ki a katétert a csomagbdl. Toltson meg egy steril, szabvanyos luerzaras
fecskendoét steril sdoldattal és oblitse at a lument.

2. Bevezetés: Egy korabban bevezetett, megfeleléen méretezett vezeté katéteren vagy bevezetd
hiivelyen keresztil vezesse be a katétert a megfeleléen méretezett (lasd specifikaciok)
vezetddroton at, a szokasos modszernek megfeleléen.

3. Eléretolas: Fluoroszképias ellenérzés mellett tolja elére a katétert a kivant pozicidba az
érhalézaton beldl.

4. Eltavolitas: Ovatosan hlzza vissza a katétert a szokasos médszernek megfeleléen, vigyazva a
vezet6drét helyzetének megtartasara, ha a vezetédrétot a helyén kivanja tartani.

Infizié: Az inflzi6 beaddsadhoz huzza vissza a vezetddrotot, és nézze meg a specifikacioknal
megadott maximalis infiziés nyomast.

Megjegyzés: Ne haladja meg az ajanlott infiziés nyomast.

Hasznélat utan a kérhazi hulladékra és a potencidlisan biolégiailag veszélyes anyagokra vonatkozé
eléirasoknak megfeleléen semmisitse meg az dsszes eszkdzt.
FIGYELMEZTETES / ELOVIGYAZATOSSAGI MEGFONTOLASOK

®  Szaraz, hiivds helyen tartandd! Kozvetlen napfénytél és magas hémérséklettdl (55°C vagy 131°F
értéknél magasabb) védeni kell.

®  Maximalis infuziés nyomas: 300 psi a 0,014" és 0,018" katéterek és 500 psi a 0,035" katéterek
esetén.

® A katéter egyszer hasznélatos. Ne sterilizalja Ujra ésivagy ne hasznélja fel Gjra.

® NE sterilizalja Gjra vagy hasznélja Ujra ezt az eszkozt, mert ezek csokkenthetik teljesitményét,
vagy ndvelhetik a nem megfelel6 Ujrakezelés kdvetkeztében létrejovo keresztfertézés kockazatat.
Ennek az egyszer hasznalatos eszkdznek az Ujrafelhasznélasa a beteg sulyos sériléséhez vagy
halalahoz vezethet, és érvénytelenné teszi a gyart6 garanciajat.

® Az eszkdz vagy a csomagolas sériilése esetén ne hasznalja!

® A katétert a csomagolason feltiintetett ,Lejarati idé” el6tt hasznalja fel.
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® A katétert csak perkutan és vascularis beavatkozasok elvégzésében jartas orvos hasznalja.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az ér katéterezése és/vagy a vascularis beavatkozas — tobbek kozott — az alabbi sz6védményeket
okozhatjak:

" Er disszekci6, perforaci6, repedés vagy teljes elzarédas
" Fert6zés

" Hematéma

® Instabil angina

" Embdlia

® Hipo/hipertenzid

" Akut miokardidlis infarktus

®  Ritmuszavar, beleértve a kamrafibrillaciot is

" Halal

A GYARTO KORLATOZOTT JOTALLASA

A gyart6 garantélja, hogy a(z) Quick-Cross® Extreme anyag- és gyartasi hibatél mentes, amennyiben
a feltintetett szavatossagi id6n beliil hasznaljak fel, és amennyiben csomagolasa kozvetleniil a
felhasznalas el6tt bontatlan és sértetlen. A jelen jotallas alapjan a gyart6 feleléssége a hibas Quick-
Cross® Extreme cseréjére vagy vételaranak visszafizetésére korlatozoédik. A gyart6 nem vonhatd
felelésségre a Quick-Cross® Extreme hasznalatabol eredé bamilyen esetleges, kildnleges vagy
kovetkezményes karért. Jelen korlatozott jotallast érvényteleniti a Quick-Cross® Extreme olyan
karosodasa, amely annak helytelen hasznalatabol, médositasabdl, nem megfelel6 tarolasabdl vagy
kezeléseébdl, illetve az ebben a Hasznalati dtmutatoban szereplé utasitasok be nem tartasabol 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, nem jogosult ezt a korlatozott jétallast meghosszabbitani vagy
kiterjeszteni, és semmilyen erre irdnyuld prébalkozas sem érvényesithetd a gyartoval szemben.

NEM STANDARD SZIMBOLUM

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa

Nem pirogén Legnagyobb PSlI/kPa

GW Compatibility Sheath Compatibility

Drét kompatibilitasa Hiively kompatibilitasa
Distal Marker Spacing Working Length
Disztalis jelol6 tavolsaga Munkahossz
Maximum OD Shape
Legnagyobb kiils6 atméré Alak
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Studningsholleggur

Leidbeiningar um notkun

Efnisyfirlit

LYSING
LEIDBEININGAR UM NOTKUN_
FRABENDINGAR

LEIDBEININGAR UM NOTKUN____ """~~~
ADVARANIR/VARUDARRADSTAFANIR
AUKAVERKANIR

TAKMORKUD ABYRGD FRAMLEIDANDA _
OSTOPLUD TAKN

LYSING

Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support Catheters eru @daleggir. bessir holleggir fast i ymsum
lengdum og med mismunandi endastykkjum. Allar gerdirnar eru med 3 geislapéttar merkingar med
jofnu millibili eftir fieerenda leggsins til ad audvelda mat & stadsetningu peirra i sedakerfinu.
Geislapétta merkingin fijserst er stadsett 3 mm fr4 endastykkinu & fjserenda holleggsins. Stadladur
luer-las med istungu er & naerenda hverrar gerdar. Holleggurinn er hidadur med sleipri, vatnssaekinni
haa.

LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Quick-Cross® Extreme Support Catheters eru eetladir til ad stydja vid styritaug & leid sinni inn
edakerfid, gera kleift ad skipta um styritaug og sem leidsla fyrir inndeelingu & saltlausnum eda
skuggaefnum til sjukdémsgreiningar.

FRABENDINGAR
Ekkert pekkt.

Tafla yfir vorueiginleika og tegundarnimer
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518-084 135 cm| Beint 0,36 mm
100 cm 5F 4F |1,07mm |15 mm
518-086[150 cm| Beint Qo
0,042"
518-088( 90 cm | Beint | 60 cm
34F
0,46 mm
518-090(135 cm| Beint 5F 4F [1,12mm |15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092(150 cm| Beint
518-076 | 65 cm Beint | 45cm
518-078| 90 cm Beint | 70 cm 43P
0.8OMM| 4 oy
i3 5F |1,50 mm |50 mm
. 003" | v
518-080|135cm| Beint [115cm 0,059"
518-082(150 cm| Beint [130cm

AFHENDINGARFORM

Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support holleggir hafa verid seefdir med etylen oxidi og eru afgreiddir
DAUBHREINSADBIR. Blnadurinn er sérhannadur og hannadur til EINNOTA ABEINS og ekki ma seefa hann
og/eda endurnota.

Adeins er heegt ad abyrgjast daudhreinsun vorunnar ef pakkningin er éopnud og 6skemmd. Skodid
daudhreinsada pakkninguna til ad tryggja ad innsigli hafi ekki verid rofin. Notid ekki hollegginn ef 6ryggi
pakkningarinnar hefur verid stofnad i heettu. Notid ekki holleggjarbtinad ef ,Notkunardagsetning” & pakkningunni
erlioin.

Rannsakid vandlega dll taeki fyrir notkun vegna hugsanlegra galla. Notid ekki taeki sem eru skemmd.

Ad notkun lokinni skal farga ollum binadi skv. videigandi sérreglum um sjikrahlsasorp og mogulega
lifssynaheettuleg efni.

LEIDBEININGAR UM NOTKUN
Athugid: Fylgid leidbeiningum um notkun fyrir allan GtbGnad sem notadur er med Quick-Cross®
Extreme Support Catheters.

1. Undirbaningur: Opnid seefdu pakkninguna med smitseefdri adferd. Fjarlaegid luer-tengid af
spjaldinu og takid hollegginn Gr umbddunum. Fyllid seefda, stadlada luer-las sprautu med seefdri
saltlausn og skolid holid.

2. Innsetning: braedid hollegginn inn i &dur ifeerdan styrihollegg eda undanfaraslidur af réttri steerd,
utan um rétta steerd af styritaug (sja teeknilysingu) med hefébundinni adferd.

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

4. Brottndm: Fjarleegid hollegginn varlega med hefdbundinni adferd og geetid pess ad halda
styritauginni & sinum stad ef hiin & ad verda eftir.

Innrennsli: Til ad framkvaema innrennsli, dragid styritaugina Ut og farid eftir lysingu & hamarks
innrennslisprystingi.

Athugid: Notid ekki meiri innrennslisprysting en meelt er med.

Fargid 6llum bunadi eftir notkun i samreemi vid videigandi krofur um Grgang & sjukrahGsum og efni
med mogulega lifsynaheettu.

ADVARANIR/VARUDARRADSTAFANIR

® Geymist & kdldum, purrum stad. Verjid gegn beinu soélarljési og haum hita (hzerri en 55°C eda
131°F).

® Hamarks innrennslisprystingur: 300 psi fyrir 0,014 tommu og 0,018 tommu holleggi og 500 psi
fyrir 0,035 tommu holleggi.

® Holleggurinn er einungis hannadur og eetladur til ad vera einnota. Endurseefid ekki og/eda
endurnotid.

® Daudhreinsid pennan binad EKKI aftur eda notid aftur par sem pad getur dregid Ur afkastagetu
bunadarins eda aukid haettuna & krosssmitun vegna évideigandi endurvinnslu.

® Endurnotkun pessa einnota bunadar geeti leitt til alvarlegra meidsla eda dauda sjuklings og 6gildir
abyrgdir framleidanda

® Notid ekki ef binadur eda umbudir eru skemmdar.
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" Notid hollegginn fyrir ,Notist fyrir* dagsetninguna (fyrningardagsetninguna) sem tiltekin er a
umbGdunum.

®  Einungis leeknar sem eru til pess heefir ad framkvaema aedainngrip i gegnum hid eettu ad nota
hollegginn.

AUKAVERKANIR

AEdapraeding og/eda sedainngrip geta m.a. valdid aukaverkunum eins og pessum (en ekki takmarkad
Vid)

®  Sundurskurdur sedar, gotun, slit eda alger lokun
" Syking

" Margull

= Ostddug hjartadng

" Blodrekstifla

" Of lagur/har bléadprystingur

" Bratt hjartafleygdrep

" Hjartslattaréregla, par & medal sleglatif

" Daudi

TAKMORKUD ABYRGD FRAMLEIDANDA

Framleidandi abyrgist ad Quick-Cross® Extreme sé laus vid galla hvad vardar efni og fragang pegar
varan er notud fyrir uppgefinn ,sidasta notkunardag“og pegar umbudirnar eru 6opnadar og
6skemmdar rétt fyrir notkun. Abyrgd framleidanda samkveemt abyrgd pessari er takmorkud vid ad
skipta vorunni eda endurgreidslu kaupverds vegna hvers kyns galla i Quick-Cross® Extreme.
Framleidandi er ekki byrgur fyrir hvers kyns ébeinu, sérstoku eda afleiddu tjéni vegna notkunar &
Quick-Cross® Extreme. Skemmd & Quick-Cross® Extreme vegna rangrar notkunar, breytingar,
rangrar geymslu eda medhondlunar eda vegna pess ad ekki er farid eftir notkunarleidbeiningum
pessum ad 68ru leyti mun 6gilda pessa takmérkudu abyrgd. PESSI TAKMARKADA ABYRGD
KEMUR | STABINN FYRIR ALLAR ADRAR BEINAR OG OBEINAR ABYRGDIR, b.M.T. OBEINA
ABYRGD UM SOLUH/FI EDA HAFI TIL AKVEDINS TILGANGS. Engum einstaklingi eda adila,
p.m.t. hvers kyns vidurkenndum fulltria eda endurséluadila framleidanda, er heimilt ad framlengja
eda auka vid pessa takmorkudu abyrgd og hvers kyns tilraun til sliks er ekki framfylgjanleg gagnvart
framleidanda.

OSTOPLUD TAKN

Non-Pyrogenic
Séttvarid

Maximum PSl/kPa
Hamarks PSl/kPa

GW Compatibility
Samheefni vira

Sheath Compatibility
Samheefni slidra

Distal Marker Spacing

Working Length

Fjarmerkikvoroun Vinnulengd
Maximum OD Shape
Mesta ytra pvermal Logun
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Catetere di Supporto

Istruzioni per 'uso

Sommario

DESCRIZIONE
INDICAZIONI PER L’USO
CONTROINDICAZIONI_
DOTAZIONE E USO ____
ISTRUZIONI PER L’USO
AVVERTENZE/PRECAUZIONI ___
EVENTI AVVERSI
GARANZIA LIMITATA DEL PRODUTTORE
SIMBOLINON STANDARD. _
DESCRIZIONE

| cateteri Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support sono cateteri intravascolari. Tali cateteri sono
disponibili in diverse lunghezze e configurazioni di punta. Tutti i modelli sono prowvisti di 3 marker
radiopachi disposti a distanza uguale lungo il corpo distale per aiutare a stimarne la geometria
all'interno del sistema vascolare. Il marker radiopaco distale & posizionato entro 3 mm dalla punta
distale del catetere. Un luer standard femmina € posizionato sull’estremita prossimale di ciascun
modello. Il catetere & prowvisto di ricopertura scorrevole e idrofilica.

INDICAZIONI PER L’'USO

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

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

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

DOTAZIONE E USO

cateteri Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support sono sterilizzati con ossido di etilene e vengono fomiti in
confezione STERILE. | dispositivi sono ideati e progettati ESCLUSIVAMENTE PER ESSERE UTILIZZATI
UNA SOLA VOLTA e non devono essere risterilizzati efo riutilizzati.

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

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

Dopo I'uso, eliminare lintera apparecchiatura, in conformita con le nomative specifiche applicabili in materia di
rifiui ospedalieri e materiali a potenziale rischio biologico.

ISTRUZIONI PER L’USO
Nota: seguire le istruzioni per I'uso relative a tutti gli strumenti da utilizzare con i cateteri Quick-
Cross® Extreme Support.

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

2. Inserimento: attraverso un catetere guida o una guaina di introduzione gia inserita delle
appropriate dimensioni, introdurre il catetere su un filo guida delle dimensioni adatte (vedere le
specifiche) utilizzando una tecnica standard.

3. Avanzamento: utilizzare la guida fluoroscopica durante I'avanzamento del catetere fino a
raggiungere la posizione desiderata nella vascolarizzazione.

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

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

Nota: non eccedere le pressioni di infusione consigliate.

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

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

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

® Massima pressione di infusione: 300 psi per cateteri da 0,014" e 0,018" e 500 psi per cateteri da
0,035".

® Il catetere &€ monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare.

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

® Non utilizzare in caso di danni al dispositivo o alla confezione.
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®  Utilizzare il catetere prima della data di scadenza specificata sulla confezione.

® | 'utilizzo del catetere & riservato ai medici qualificati per I'esecuzione di interventi percutanei
vascolari.

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

® Dissezione, perforazione, rottura o totale occlusione vascolare
" Infezione

" Ematomi

® Angina instabile

" Embolia

" Ipol/ipertensione

" Infarto miocardico acuto

" Aritmie, incluso fibrillazioni ventricolari

" Morte

GARANZIA LIMITATA DEL PRODUTTORE

Il produttore garantisce che il dispositivo Quick-Cross® Extreme & privo di difetti materiali e di
lavorazione se usato entro la “data di scadenza” e se la confezione non & stata aperta e/o
danneggiata prima dell'uso. La responsabilita contemplata in questa garanzia si limita alla
sostituzione o al rimborso del prezzo di acquisto dei dispositivi Quick-Cross® Extreme difettosi. Il
produttore non é responsabile di danni accidentali, straordinari o consequenziali derivanti dall'uso di
Quick-Cross® Extreme Il danneggiamento di Quick-Cross® Extreme causato da uso improprio,
alterazione, conservazione o trattamento impropri o da qualsiasi altra inosservanza di queste
istruzioni per l'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 AD UNO SCOPO PARTICOLARE.
Nessuna persona o entita, incluso qualsiasi rappresentante o rivenditore autorizzato del produttore,
dispone dell'autorizzazione a estendere o ampliare la presente garanzia limitata e nessun tentativo in
tal senso potra mai essere fatto valere ai danni del produttore.

SIMBOLI NON STANDARD

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
Apirogeno PSI/kPa max
GW Compatibility Sheath Compatibility
Compatibilita guida Compatibilita guaina
Distal Marker Spacing Working Length

Spaziatura marker radiopachi Lunghezza di lavoro
Maximum OD Shape
Diam. est. massimo Forma
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Atbalsta Katetrs

LietoSanas pamaciba

Satura raditajs

APRAKSTS ____ ... e
LIETOSANAS INDIKACIJAS _
KONTRINDIKACIJAS
KA PIEGADATS

RAZOTAJA IEROBEZOTA GARANTIJA _
NESTANDARTA SIMBOLI

APRAKSTS

Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support katetri ir intravaskularie katetri. Sie katetri ir pieejami
dazados garumos un ar dazadam uzgalu konfiguracijam. Visiem modeliem ir 3 radioaktivo starojumu
necaurlaidigi markieri, kas izvietoti vienada attdluma uz distala gala, lai palidz&tu noteikt to
novietojumu asinsvadu sisttma. Talakais radioaktivo starojumu necaurlaidigais markieris atrodas
3 mm attdluma no katetra distala gala. Uz katra modela proksimala gala atrodas standarta aptveres
tipa Luer savienojums. Katetrs ir parklats ar slidenu, hidrofilu parklajumu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Quick-Cross® Extreme Support katetri ir paredzéti vaditajstigas ievadi$anai un atbalstam, ievadot to
asinsvada, stigu apmainai, ka arf tie darbojas ka kanals, pa kuru tiek ievadits fiziologiskais $kidums
vai diagnostiska kontrastviela.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

Izstradajuma raksturlielumu un modeju numuru tabula
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518-084 [135 cm| Taisnais 0.36 mm 228
100 cm 5F 4F (1,07mm| 15 mm
o 0,014"
518-086 [150 cm| Taisnais 0,042"
518-088 | 90 cm | Taisnais [ 60 cm
34F
0,46 mm
518-090 | 135 cm| Taisnais 5[F 4F |1,12mm| 15 mm
100 cm| 0018 0,044
518-092 |150 cm | Taisnais '
518-076 | 65 cm | Taisnais | 45 cm
518-078| 90 cm | Taisnais [ 70 cm 0.89 mm 48P
= 5F (1,50 mm| 50 mm
P 0,035"
518-080 | 135 cm| Taisnhais |115 cm 0.059"
518-082 |150 cm| Taisnais [130 cm

KA PIEGADATS

Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support katetri ir sterilizeti ar etiléna oksidu un tiek piegadati STERILI.
lerices ir izstradatas un paredzétas TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI, tas nedrikst atkartoti sterilizét un/ivai
izmantot.

Izstradajuma sterilitate ir garantéta tikai tad, ja iepakojums ir noslégts un nebojats. Pirms lietoSanas parbaudiet,
vai nav bojatas sterila iepakojuma aizdares. Nelietojiet katetru, ja iepakojums ir bojats. Nelietojiet katetru, ja
beidzies uz iepakojuma mark&juma péc ,|zlietot [[dz” noraditais deriguma termins.

Pims lietoSanas rlipigi parbaudiet visu izmantoSanai paredzéto aprikojumu, vai tas nav bojats. Nelietojiet
aprikojumu, ja tas ir bojats.

Péc lietoSanas izniciniet visu aprikojumu atbilstosi attiecigajam specifiskajam prasibam par slimnicu atkritumiem
un potencili bistamajiem biologiskajiem materialiem.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Piezime: levérojiet aprikojuma, kas paredzéts izmantosanai ar Quick-Cross® Extreme Support
katetriem, lietoSanas pamacibas.

1. Sagatavo$ana: levérojot sterilitati, atveriet sterilo iepakojumu. Uzmanigi nonemiet Luer
savienojumu no plaksnites un izpemiet katetru no iesainojuma. Piepildiet sterilu standarta Luer
tipa §lirci ar sterilu fiziologisko $kidumu un izskalojiet lGmenu.

2. levadiSana: Caur iepriek$ ievietotu atbilstoSa izméra vaditajkatetru vai ievadapvalku, izmantojot
standarta panémienus, ievadiet katetru pari atbilsto$a izméra vaditajstigai (skatit specifikacijas).

3. VirziSana: Fluoroskopijas kontrolé virziet katetru pa asinsvadu uz vajadzigo vietu.

4. lznem$ana: lzmantojot standarta panémienus, uzmanigi iznemiet katetru, ja nepiecieSams,
saglabajot vaditajstigas novietojumu.

Infazija: Lai veiktu infOziju, iznemiet vaditajstigu un skatiet maksimala infozijas spiediena
specifikacijas.
Piezime: Neparsniedziet rekomendéto infazijas spiedienu.

Péc lietoSanas izniciniet visu aprikojumu atbilstosi attiecigajam prasibam par slimnicu atkritumiem un
potenciali bistamajiem biologiskajiem materialiem.

BRIDINAJUMI/DROSIBAS PASAKUMI

® Uzglabat vésa, sausa vietd. Sargat no tieSas saules gaismas un augstas temperatiras (virs 55°C
vai 131°F) iedarbibas.

®  Maksimalais infazijas spiediens: 300 psi (marcinas uz kvadratcollu) 0,014" un 0,018" katetriem un
500 psi (marcinas uz kvadratcollu) 0,035" katetriem.

" Sjs katetrs ir izstradats un paredzéts tikai vienreizéjai lieto$anai. Nesterilizét un/vai neizmantot
atkartoti.

® So ierici NAV ATLAUTS atkartoti sterilizét vai lietot, jo $adas darbibas var vajinat ierices
veiktsp&ju vai nepareizas atkartotas apstrades dé| palielinat savstarpéja piesarnojuma risku.
Atkartota $Ts vienreizé&jai lietoSanai paredzétas ierices izmanto$ana pacientam var radit nopietnu
traumu vai izraisit navi, turklat uz to neattiecas razotaja garantijas.

" Nelietojiet ierici, ja ta vai tas iesainojums ir bojats.
" |zlietojiet katetru pirms uz iesainojuma noradita ,Izlietot [1dz” (Izlieto$anas termins) datuma.
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® S0 katetru drikst izmantot tikai arsts ar kvalifikaciju perkutanu invazivu vaskularu procedaru
veik§ana

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Asinsvadu katetrizacija un/vai invaziva vaskulara proceddra var izraisit komplikacijas, kas ietver, bet
neaprobeZzojas ar:

® asinsvada sieninas atslano$anos, perforaciju, plisumu vai pilnigu nosprosto$anos,
® infekciju,

" hematomu,

" nestabilu stenokardiju,

" emboliju,

® hipotensiju/hipertensiju,

®  akitu miokarda infarktu,

" aritmiju, ieskaitot kambaru fibrilaciju,

" navi.

RAZOTAJA IEROBEZOTA GARANTIJA

RaZotajs garanté, ka Quick-Cross® Extreme nav nekadu materialu un izgatavosanas defektu, ja to
lieto I'dz noraditajam datumam (,izlietot I1dz”) un iepakojums pirms lietoSanas nav atvérts un bojats.
AtbilstoSi $ai garantijai raZotaja atbildiba attiecas tikai uz jebkura defektiva Quick-Cross® Extreme
nomainu vai pirkuma iegades cenas atlidzindSanu. RaZotajs nav atbildigs ne par vienu nejausu,
specialu vai izrietoSu zaud&jumu, ko rada Quick-Cross® Extreme lietoSana. lerobezota garantija nav
spéka Quick-Cross® Extreme defektu, kas radies nepareizas izmantoSanas, parveidojumu,
neatbilsto$as glaba$anas vai lietoSanas, vai arf §s instrukcijas nosacijumu neievéro$anas dé|. SI
IEROBEZOTA GARANTIJA NEPARPROTAMI AIZSTAJ JEBKURAS CITAS GARANTIJAS
SAISTIBAS — GAN OFICIALI APLIECINATAS, GAN IZRIETOSAS, TOSTARP IZRIETOSAS
GARANTIJAS SAISTIBA AR IZSTRADAJUMA PIEMEROTIBU TALAKPARDOSANAI VAI TA
PIEMEROTIBU KADAM IPASAM NOLUKAM. Neviena persona vai organizacija, tostarp raZotaja
pilnvarotais parstavis vai izplatitajs, nav tiesigs pagarinat vai paplasinat So ierobeZoto garantiju, un
neviens méginajums to darit nevar bt vérsts pret razotaju.

NESTANDARTA SIMBOLI

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
Apirogéns Maksimalas PSl/kPa vértibas
GW Compatibility Sheath Compatibility
Saderiba ar vaditajstigu Saderiba ar apvalku
Distal Marker Spacing Working Length
Distala markiera atstarpe Darba garums
Maximum OD Shape
Maksimalais aré&jais diametrs Forma
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APRASAS

Kateteriai ,Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support* — tai kateteriai, skirti jvesti | kraujagysles.
Jie gali bati jvairiy ilgiy ir su jvairiais antgaliais. Visy modeliy kateteriy distalinéje dalyje vienodais
atstumais yra iSdéstyti 3 rentgeno spindulius sulaikantys Zymenys, kad baty lengviau jvertinti
kraujagysliy sistemos geometrija. Tolimiausias rentgeno spindulius sulaikantis Zymuo yra 3 mm
atstumu nuo kateterio distalinés vir§tnés. Visy modeliy kateteriy artimesniame gale yra standartiné
gaubiancioji Luerio jungtis. Kateteris padengtas tepamaja hidrofiline danga.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Kateteriai ,Quick-Cross® Extreme Support* naudojami kreipiamosioms vieloms nukreipti ir prilaikyti,
kai reikia pasiekti kraujagysles, pakeisti kreipiamasias vielas ir uztikrinti druskos tirpaly ar diagnostiniy,
kontrastiniy medZiagy tiekima | organizma.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra Zinomy kontraindikacijy.

Gaminio funkcijy ir modeliy numeriy lentelé
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518-084|135 cm| Tiesus 0,36 mm
100 cm 5F 4F [1,07mm| 15 mm
518-086(150 cm| Tiesus Qo
0,042"
518-088| 90 cm | Tiesus | 60 cm
34F
0,46 mm
518-090( 135 cm| Tiesus 5F 4F [1,12mm| 15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092|150 cm| Tiesus
518-076| 65 cm | Tiesus | 45 cm
X 45F
518-078| 90 cm | Tiesus | 70 cm 0,89 mm
Néra 5F |1,50 mm| 50 mm
. 0,035"
518-080]135 cm| Tiesus |115 cm 0,059"
518-082|150 cm| Tiesus {130 cm

PAKUOTE
Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support kateteriai yra sterilizuoti etileno oksidu ir tiekiami STERILUS. Sie
prietaisai sukurti ir skiti NAUDOTI TIK VIENA KARTA, ir neturi bati kartotinai sterilizuojami ir (arba) kartotinai
naudojami.

Sio prietaiso sterilumas garantuojamas, tik jei pakuoté neatidaryta ir nepaZeista. Prie§ naudodami apZiarékite
sterilig pakuote ir sitikinkite, kad ji yra sandari. Nenaudokite kateterio, jei pakuotés sandarumas abejotinas.
Nenaudokite kateterio, praéjus jo galiojimo laikui, nurodytam ant pakuotés (,Naudoti iki“).

Prie$ naudodami jsitikinkite, kad néra jrangos defekty. Nenaudokite jrangos, jei ji sugadinta.

Panaudoje sunaikinkite visg jrangq pagal galiojanCius konkre€ius reikalavimus, taikomus ligoninés atliekoms ir
medziagoms, galimai kelian¢ioms biologinj pavojy.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA o
Pastaba. Laikykités visy su kateteriais ,Quick-Cross® Extreme Support’ naudojamos irangos
naudojimo instrukcijy.

1. PasiruoSimas. Laikydamiesi sterilumo taisykliy, atidarykite steriliq pakuote. Nuo plokstelés
atsargiai nuimkite Luerio jungtj ir iSimkite kateterj i§ pakuotés. Standartinj sterily $virksta, pritaikyta
Luerio junggiai, pripildykite sterilaus fiziologinio tirpalo, ir iSplaukite spindj.

2. |terpimas. Per pimiau jterpta reikiamo dydzio kreipiamajj kateterj arba jterpimo mova jprastu badu
istumkite kateterj vir§ tinkamo dydzio kreipiamosios vielos (Zr. techninius duomenis).

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

4. Kateterio iSémimas. |prastu badu atsargiai iSimkite kateterj. Jei kreipiamoji viela turi bati paliekama
savo vietoje, iSimdami kateterj stenkités jos nejudinti.

Infuzija. Norédami laSinti tirpaly, iStraukite kreipiamajg vielg ir laikykités techniniuose duomenyse
nurodyto didziausio infuzijos slégio.

Pastaba. Nevirsykite rekomenduojamo infuzijos slégio.

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

SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

® Laikykite vésioje sausoje vietoje. Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir kar$¢io (ne daugiau
kaip 55 °C/ 131 °F).

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

®  Kateteris sukurtas ir skirtas naudoti tik vieng karta. Draudziama pakartotinai sterilizuoti ir (arba)
naudoti.

® NESTERILIZUOKITE ir nenaudokite $io prietaiso pakartotinai, nes tokie veiksmai gali pabloginti
prietaiso veikima arba padidinti kryZminio uzterSimo rizikg dél netinkamo pakartotinio apdorojimo.
Sio vienkartinio naudojimo prietaiso pakartotinis naudojimas gali sukelti rimty paciento suZeidimy
arba mirtj ir anuliuoti prietaiso gamintojo garantijas.

" Jeigu pazeista pakuoté, instrumentg naudoti draudZiama.

®  Kateterj naudokite tik iki galiojimo datos, nurodytos ant pakuotés.
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= §j kateterj gali naudoti tik gydytojai, mokantys atlikti perkutanines injekcijas j kraujagysles.

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

® kraujagyslés praddrimas, prakiurimas, ply§imas arba visiskas uzsikimsimas,

® infekcija,

" hematoma,

® nestabili krGtinés angina,

" embolija,

® hipotenzija ar hipertenzija,

®  Ominis miokardo infarktas,

" aritmija, taip pat ir skilveliy virpéjimas,

" mirtis.

RIBOTOJI GAMINTOJO GARANTIJA

Gamintojas garantuoja, kad Quick-Cross® Extreme yra be medziagy ir gamybos trikumuy, jei
naudojamas iki nurodytos galiojimo datos ir jei pakuoté nebuvo atidaryta ir pazeista prie$ naudojima.
Gamintojo atsakomybé pagal Sigq garantija apsiriboja bet kurio sugedusio Quick-Cross® Extreme
pakeitimu arba pirkimo i$laidy grazinimu. Gamintojas neatsako uz jokia atsitikting, specialig ar
netiesioging Zala, patirta naudojant Quick-Cross® Extreme. Si ribotoji garantija netaikoma Quick-
Cross® Extreme ji paZeidus netinkamai naudojant, laikant ar prizidrint ir keiiant arba nesilaikius bet
kuriy kity Sios nau_dojimo_ instrukcijos nurodymy. SI RIBOTOJI GARANTIJA AISKIAI PAKEICIA
VISAS KITAS ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, |SKAITANT NUMANOMA
KOMERCINES NAUDOS ARBA TINKAMUMO KONKRECIAI PASKIRCIAI GARANTIJA. Joks
asmuo ar subjektas, jskaitant bet koki jgaliota gamintojo atstova ar perpardavéja, neturi teisés pratesti
ar iSplésti Sig ribotajg garantijq ir bet koks méginimas tai padaryti neprivers gamintojo tuos pakeitimus
vykdyti.

NESTANDARTINIAI SIMBOLIAI

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
Nepirogeninis Maks. PSl/kPa
GW Compatibility Sheath Compatibility
Laido suderinamumas Movos suderinamumas
Distal Marker Spacing Working Length
Tarpas tarp distaliniy Zymeny Darbinis ilgis
Maximum OD Shape
Maksimalus iSorinis skersmuo Forma
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IKKE-STANDARDISERTE SYMBOLER

BESKRIVELSE

Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support-katetre er intravaskuleere katetre. Disse katetrene er
tilgjengelige i ulike lengder og med ulike spisser. Alle modellene har tre rentgentette markgrer som er
jevnt fordelt langs det distale skaftet, og som er til hjelp ved kartlegging av anatomien i det vaskulaere
systemet. Den distale rgntgentette markgren er plassert 3 mm fra den distale kateterspissen. Hver
modell har en standard luer-hunnkopling i den proksimale enden. Katetrene er belagt med et
smerende, hydrofilt belegg.

INDIKASJONER

Quick-Cross® Extreme Support-kateteret skal lede og statte en ledevaier ved tilgang til vaskulaturen,
gi mulighet for utskifting av ledevaiere samt fungere som en kanal for tilfarsel av saltlgsninger eller
diagnostiske kontrastmidler.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

Tabell over produktspesifikasjoner og modellnumre
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518-084| 135cm | Rett 0,36 mm
100 cm 5F 4F | 1,07mm |15 mm
518-086| 150 cm | Rett Qo
0,042"
518-088( 90cm | Rett | 60 cm
34F
0,46 mm
518-090| 135 cm | Rett 51 4F | 1,12 mm |15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092| 150 cm | Rett
518-076| 65cm | Rett | 45cm
518-078| 90cm | Rett | 70 cm 4Bl
0,89 mm Ikke
| 5F | 1,50 mm |50 mm
0,035" | evant
518-080| 135cm | Rett (115 cm 0,059"
518-082| 150 cm | Rett (130 cm

LEVERING

Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support-katetrar har steriliserats med etylenoxid och levereras STERILA.
Enheterna & betecknade med och avsedda ENDAST FOR ENGANGSBRUK och far inte resteriliseras
och/eller ateranvéndas.

Produktens sterilitet garanteras endast om forpackningen &r odppnad och oskadad. Fore anvandning,
inspektera den sterila férpackningen och se till att forseglingarna &r obrutna. Katetern far inte anvéndas om
forpackningens sterilitet har komprometterats. Katetem far inte anvandas efter det "Anvands fore” datum som
anges pa forpackningsetiketten.

Undersok all utrustning som ska anvandas for eventuella brister och defekter, fore anvéndning. Anvand inte
négon utrustning som &r skadad.

Kassera all utrustning efter anvandning, i enlighet med gallande specifika krav betraffande sjukhusavfall och
potentiellt biologiskt riskavfall.

BRUK
Merk: Falg bruksanvisningene for alt utstyr som skal brukes sammen med Quick-Cross® Extreme
Support-kateteret.

1. Klargjering: Apne den sterile pakningen ved bruk av steril teknikk. Fjern luermuffen forsiktig fra
platen, og ta kateteret ut av emballasjen. Fyll en steril standardspreyte med luerlds med sterilt
saltvann og skyll lumenet.

2. Innfaring: Bruk standard teknikk, og fer kateteret inn over en ledevaier i egnet storrelse (se
spesifikasjonene) gjennom et ledekateter eller en innfaringshylse i egnet starrelse, som er satt inn
pa forhand.

3. Fremfaring: Far kateteret frem til @nsket posisjon i vaskulaturen under fluoroskopisk veiledning.

4. Fjerning: Trekk kateteret forsiktig tilbake ved bruk av standard teknikk. Veer papasselig med &
opprettholde ledevaierens posisjon hvis ledevaieren skal bli sittende pa plass.

Infusjon: Ved infusjon skal ledevaieren trekkes tilbake. Konsulter spesifikasjonene for maksimalt
infusjonstrykk.

Merk: Anbefalt infusjonstrykk skal ikke overskrides.

Etter bruk skal alt utstyret kasseres i samsvar med gjeldende bestemmelser for sykehusavfall og
potensielt farlig biologisk materiell.
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

® Oppbevares tort og kjglig. Beskyttes mot direkte sollys og hgye temperaturer (hgyere enn 55 °C
eller 131 °F).

® Maksimalt infusjonstrykk: 300 psi for 0,014" og 0,018" katetre og 500 psi for 0,035" katetre.

" Kateteret er utformet og beregnet kun for engangsbruk. Skal ikke resteriliseres og/eller brukes
omigjen.

® Denne anordningen ma IKKE steriliseres eller brukes om igjen fordi det kan kompromittere
anordningens ytelse eller gke risikoen for krysskontaminasjon som felge av utilstrekkelig
rengjgring og sterilisering. Gjenbruk av denne engangsanordningen kan fere til alvorlig
pasientskade eller pasientens dgd samt ugyldiggjgre produsentens garantier.

®  Skal ikke brukes hvis produktet eller emballasjen er skadet.

®  Skal ikke brukes hvis produktet eller emballasjen er skadet.
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® Bruk kateteret fer siste forbruksdato (“Brukes innen”) som er angitt pa emballasjen.
® Kateteret skal kun brukes av leger som er kvalifisert for & utfare perkutane, vaskulzere inngrep.
KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Vaskuleer kateterisering og/eller vaskulzere inngrep kan medfagre komplikasjoner og bivirkninger som
omfatter, men ikke er begrenset til:

®  kardisseksjon, -perforasjon, -ruptur eller fullstendig okklusjon
® infeksjon

" hematom

" ustabil angina

" emboli

" hypo-/hypertensjon

" akutt myokardinfarkt

" arytmi, inkludert ventrikkelfimmer

" dadsfall

PRODUSENTENS BEGRENSEDE GARANTI

Produsenten garanterer at Quick-Cross® Extreme er uten defekter i materiale og handverksmessig
utforelse nar det brukes fgr den angitte “Brukes innen”-datoen og pakken er udpnet og uskadet
umiddelbart fgr bruk. Produsentens ansvar under denne garantien er begrenset til erstatning av eller
tilbakebetaling av kjgpsprisen for et/en defekt Quick-Cross® Extreme. Produsenten vil ikke veere
ansvarlig for tilfeldige eller spesielle skader eller fglgeskader som skyldes bruk av Quick-Cross®
Extreme. Skade p& Quick-Cross® Extreme 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 & forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og ethvert forsgk p& dette vil ikke
kunne gjeres gjeldende overfor produsenten.

IKKE-STANDARDISERTE SYMBOLER

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
ikke-pyrogen Maksimum PSl/kPa
GW Compatibility Sheath Compatibility
Tradkompatibilitet Hylsterkompatibilitet
Distal Marker Spacing Working Length
Distal markegravstand Arbejdsleengde
Maximum OD Shape
Maks. Y.D. Form
P003522-04 36/60

14Dec1l
(2011-12-14)



Spectranetics

* ®
Quick-Cross
EXTREME

Cewnik Wspierajacy

Instrukcja uzycia

Spis tresci

PRZECIWWSKAZANIA _
SPOSOB DOSTARCZENIA,
SPOSOB UZYCIA
PRZESTROGI | SRODKI OSTROZNO.
ZDARZENIA NIEPOZADANE
OGRANICZONA GWARANCJA PRODUCENTA
SYMBOLE NIESTANDARDOWE

3Ci

OPIS

Cewniki pomocnicze Quick-Cross® Extreme firmy Spectranetics sa cewnikami naczyniowymi.
Cewniki te sg dostepne w réznych dtugosciach i z réznymi rodzajami koncéwek. Wszystkie modele
maja 3 znaczniki radiologiczne, rozmieszczone réwnomiernie na koncu dystalnym, ktérych zadaniem
jest utatwienie oceny geometrii uktadu naczyniowego. Dystalny znacznik radiologiczny jest potozony
w odlegto$ci 3 mm od dystalnego konca cewnika. Na proksymalnym koncu kazdego modelu znajduje
sie standardowe Zenskie ztacze typu luer. Cewnik jest pokryty gtadka, hydrofilowa powtoka.

WSKAZANIA

Cewniki pomocnicze Quick-Cross® Extreme majg za zadanie prowadzenie i podpieranie prowadnika
w czasie utrzymywania dostepu do uktadu naczyniowego, pozwalajac na wymiang prowadnikéw oraz
doprowadzanie roztworéw soli fizjologicznej lub diagnostycznych $rodkéw kontrastowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

Tabela: cechy produktu i numery modeli
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32F
518-084 |135 cm| Prosta 0,36 mm
100 cm 5F 4F 1,07 mm | 15 mm
518-086 150 cm| Prosta Bk
0,042"
518-088 [ 90 cm | Prosta [ 60 cm
34F
0,46 mm
518-090 (135 cm| Prosta 5F 4F 1,12mm | 15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092 (150 cm| Prosta
518-076 [ 65 cm | Prosta [ 45 cm
45F
518-078 [ 90 cm | Prosta [ 70 cm 0,89 mm
brak 5[F 1,50 mm | 50 mm
518-080 |135 cm| Prosta [ 115 cm | ©:03%"
0,059"
518-082 [150 cm| Prosta | 130 cm

SPOSOB DOSTARCZENIA

CEWNIKI POMOCNICZE SPECTRANETICS QUICK—CROSS® EXTREME SUPPORT ZOSTALY WYSTERYLIZOWANE
TLENKIEM ETYLENU | SA STERYLNE. URZADZENIA PRZEZNACZONE SA WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU |
NIE MOGA BYC PONOWNIE STERYLIZOWANE ANI PONOWNIE UZYWANE.

STERYLNOSC PRODUKTU JEST GWARANTOWANA WYLACZNIE, JEZELI OPAKOWANEE NIE JEST OTWARTE ANI
USZKODZONE. PRZED UZYCIEM SPRAWDZIC WZROKOWO OPAKOWANIE W CELU UPEWNIENIA SIE, CZY NIE DOSZLO
DO JEGO USZKODZENIA. NIE STOSOWAC CEWNIKA W PRZYPADKU STWIERDZENIA USZKODZENIA OPAKOWANIA. NIE
STOSOWAC CEWNIKA W PRZYPADKU PRZEKROCZENIA DATY WAZNOSCI PODANEJ NA OPAKOWANIU OBOK NAPISU
LUSE BEFORE”.

PRZED ZASTOSOWANIEM CEWNIKA SPRAWDZIC STARANNIE WSZYSTKIE URZADZENIA WYKORZYSTYWANE PODCZAS
ZABIEGU POD KATEM USZKODZEN. W PRZYPADKU STWIERDZENIA JAKICHKOLWIEK NIEPRAWIDEOWOSCI NIE NALEZY
UZYWAC TYCH URZADZEN.

PO UZYCIU ZUTYLIZOWAC WSZYSTKIE URZADZENIA ZGODNIE Z OBOWIAZUJACYMI W SZPITALU PROCEDURAMI.

SPOSOB UZYCIA
Uwaga: Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania wszystkich urzadzen stosowanych
wraz z cewnikami pomocniczymi Quick-Cross® Extreme.

1. Przygotowanie: Otworz sterylne opakowanie zgodnie z wymogami zachowania sterylnosci.
Delikatnie wyjmij ztacze typu luer z kartonu oraz wyjmij cewnik z opakowania. Napetij
standardowa sterylng strzykawke ze ztgczem typu luer-lock sterylnym roztworem soli fizjologicznej
i przeptucz $wiatto cewnika.

2. Wprowadzanie: Wprowadz cewnik na prowadnik w odpowiednim rozmiarze (patrz dane
techniczne) przez uprzednio umieszczony cewnik prowadzacy lub pochewke naczyniowg w
odpowiednim rozmiarze, postepujac zgodnie ze standardowg procedura.

3. Przemieszczanie: Korzystajac z obrazowania fluoroskopowego, przemie$¢ cewnik do pozadanego
potozenia w uktadzie naczyniowym.

4. Usuwanie: Delikatnie wyjmij cewnik przy zastosowaniu standardowej procedury, zwracajac uwage
na zachowanie odpowiedniej pozycji prowadnika, jezeli ma on pozostaé na swoim miejscu.

Wilew: W celu przeprowadzenia wlewu nalezy wyciagna¢ prowadnik i postepowaé zgodnie z danymi
technicznymi dotyczacymi maksymalnego ci$nienia wlewu.

Uwaga: Nie nalezy przekracza¢ zalecanych ci$nien.

Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ wszystkie narzedzia zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami
dotyczacymi odpaddw szpital-nych i materiatéw potencjalnie zagrazajacych biologicznie.

PRZESTROG! | SRODKI OSTROZNOSCI

®  Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miegjscu. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatta
stonecznego oraz wysokimi temperaturami (przekraczajacymi 55°C lub 131°F).

® Maksymalne ci$nienie wlewu: 300 psi w wypadku prowadnikéw 0,014" i 0,018" oraz 500 psi w
wypadku prowadnikéw 0,035".

® Cewnik zostat zaprojektowany i jest przeznaczony wytacznie do uzytku jednorazowego. Nie
wolno ponownie sterylizowac¢ ani ponownie uzywac¢ cewnika.

®  Tego przyrzadu NIE WOLNO resterylizowaé ani ponownie uzywac, poniewaz moze to zmniejszy¢
jego skuteczno$¢ izwiekszyé ryzyko zakazen krzyzowych w wyniku nieodpowiedniego
ponownego przygotowania przyrzadu. Ponowne uzycie tego przyrzadu jednorazowego moze
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powodowaé powazne urazy u pacjentéw lub $mier¢ ipowoduje uniewaznienie gwarancji
producenta.

® Nie stosowac w razie uszkodzenia cewnika lub jego opakowania.

®  Nalezy uzy¢ cewnika przed uptywem podanej na opakowaniu daty ,Use By” (daty waznosci).

® Cewnik moze by¢ wykorzystywany wytacznie przez lekarzy posiadajacych odpowiednie
kwalifikacje do przeprowadzania przezskérnych zabiegéw naczyniowych.

ZDARZENIA NIEPOZADANE
Na skutek zabiegéw cewnikowania naczyn i/lub zabiegéw naczyniowych moga wystapi¢ migdzy
innymi (cho¢ nie tylko) nastepujace powiktania:

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

" Kkrwiak,

® piestabilna dusznica bolesna,

" zator,

® niedoci$nienie/nadcisnienie,

" ostry zawat serca,

" arytmia, wiaczajac migotanie komar,

" zgon.

OGRANICZONA GWARANCJA PRODUCENTA

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

SYMBOLE NIESTANDARDOWE

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
Niepirogenny Cisnienie maksymalne (PSl/kPa)
GW Compatibility Sheath Compatibility
Zgodnos¢ prowadnika Zgodnos¢ koszulki
Distal Marker Spacing Working Length
Rozstaw znacznikéw dystalnych Dlugosé robocza
Maximum OD Shape
Maksymalna srednica zewnetrzna Ksztait
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DESCRICAQ

Os Cateteres de Suporte Spectranetics Quick-Cross® Extreme s&o cateteres intravasculares. Estes
cateteres encontram-se disponiveis em varios comprimentos e configuragdes de ponta. Todos os
modelos possuem 3 marcadores radiopacos uniformemente distanciados ao longo do veio distal para
ajudar a calcular a geometria no sistema vascular. O marcador radiopaco distal encontra-se a 3 mm
da ponta distal do cateter. A extremidade proximal de cada modelo est& equipada com um adaptador
luer fémea padrdo. O cateter possui um revestimento hidrofilico lubrificado.

INDICACOES PARA UTILIZACAO

Os Cateteres de Suporte Quick-Cross® Extreme destinam-se a orientar e suportar um fio-guia
durante o acesso aos vasos sanguineos, permitir a troca de fios e providenciar um caminho para a
introducé&o de solucdes salinas ou agentes de contraste de diagnéstico.

CONTRA-INDICACOES

Nenhuma conhecida.

Tabela das Caracteristicas do Produto e Nimeros de Modelo
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518-084 |135 cm| Recto 0,36 mm
100 cm 5F|4F| 1,07mm |15 mm
518-086 |150 cm| Recto Qo
0,042"
518-088 |1 90cm | Recto | 60cm
34F
0,46 mm
518-090 |135 cm| Recto 5F|4F| 1,122mm (15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092 1150 cm| Recto
518-076 | 65cm | Recto | 45cm
45F
518-078 1 90 cm | Recto 70 cm 0,89 mm
N/D|5F| 1,50 mm |50 mm
518-080 |135 cm| Recto [115cm | %035
0,059"
518-082 |150 cm| Recto |130cm

APRESENTACAO

Os Cateteres Quick-Cross® Extreme Support da Spectranetics foram esterilizados com Oxido de Etileno e sédo
fornecidos ESTERILIZADOS. Os dispositivos foram concebidos para UMA UNICA UTILIZAGAO e nao
devem ser reesterilizados e/ou reutilizados.

A esterilizacdo do produto é garantida apenas se a embalagem n&o estiver aberta e néo estiver danificada.
Antes de usar, inspeccione Visualmente a embalagem esterilizada para se assegurar de que os selos da
embalagem estdo intactos. N&o use o cateter se a integridade da embalagem estiver comprometida. N&o use o
cateter se a data de validade no rétulo da embalagem tiver expirado.

Antes de usar, examine cuidadosamente todo o equipamento a ser usado para detec¢éo de defeitos. N&o use
nenhum equipamento se estiver danificado.

Apbs a utiizacdo, deite fora todo o equipamento de acordo com as exigéncias especificas aplicaveis
relacionadas com residuos hospitalares e materiais que apresentem riscos biolégicos potenciais.

INDICACOES DE UTILIZACAO
Nota: Siga as instru¢des de utilizagéo de todo o equipamento a utilizar com os Cateteres de Suporte
Quick-Cross® Extreme.

1. Preparacdo: abra a embalagem esterilizada utilizando uma técnica esterilizada. Retire cuidadosamente a
ligac&o luer da caixa e o cateter da embalagem. Encha uma seringa com ligac&o tipo luer padrdo com
solugdo salina esterilizada e irrigue o Iimen.

2. Introducdo: através de uma bainha introdutora ou cateter-guia de tamanho adequado previamente
introduzido, introduza o cateter sobre um fio-guia de tamanho apropriado (veja as especificagdes) utilizando
uma técnica padréo.

3. Avanco: utilize orientagdo fluoroscépica durante o avango do cateter até ao local pretendido nos vasos
sanguineos.

4. Remogéo: retire cuidadosamente o cateter seguindo uma técnica padrdo, tendo cuidado para manter a
posicao do fio-guia caso pretenda que este permanega colocado.

Infusdo: para proceder a infuséo, retire o fio-guia e consulte as especificacdes relativas a pressdo maxima de
infus&o.

Nota: ndo exceda as pressdes de infusdo recomendadas.

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

AVISOS/PRECAUCOES

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

" Pressdo maxima de infusdo: 300 psi para cateteres de 0,014" e 0,018" e 500 psi para cateteres
de 0,035".

® O cateter foi concebido e destina-se a uma Unica utilizacdo. Ndo volte a esterilizar e/ou a
utilizar.

® NAO reesterilizar nem reutilizar este dispositivo; tais acgées podem comprometer o desempenho
do dispositivo e aumentar o risco de contaminagdo cruzada devido ao reprocessamento
inapropriado. A reutilizacéo deste dispositivo de utilizagdo Unica pode causar lesdes graves ou a
morte do paciente e anula os direitos de garantia do fabricante.
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®  Né&o utilize se o dispositivo ou a embalagem estiverem danificados.
® Utilize o cateter antes da “Data de validade” (data de expiragdo) indicada na embalagem.

® O cateter apenas deve ser utilizado por médicos com formagdo para a realizagdo de
intervencgoes.

EVENTOS ADVERSOS
A cateterizagdo vascular e/ou intervencao vascular poderdo resultar em complicages que incluem,
sem se limitar, o seguinte:

® Disseccdo, perfuragdo, ruptura ou ocluséo total do vaso
" Infeccdo

" Hematoma

®  Anginainstavel

" Embolia

® Hipo/hipertensédo

®  Enfarte agudo do miocardio

" Arritmias, incluindo fibrilhagdo ventricular

" Morte

GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

O fabricante garante que o(a) Quick-Cross® Extreme n&o possui defeitos de material nem de fabrico
quando for utilizado(a) até a “Data de validade” indicada e quando a embalagem se encontrar
fechada e sem danos imediatamente antes da utilizagdo. A responsabilidade do fabricante ao abrigo
da presente garantia esta limitada a substituicdo ou reembolso do valor de compra de qualquer
Quick-Cross® Extreme defeituoso(a). O fabricante ndo sera responsabilizado por quaisquer danos
acidentais, especiais ou indirectos que resultem da utilizacdo do(a) Quick-Cross® Extreme. Os
danos que sejam provocados ao(a) Quick-Cross® Extreme devido a ma utilizagdo, alteracéo,
armazenamento ou manuseamento incorrecto, bem como qualquer outra falha resultante do nado
cumprimento destas Instrugdes de utilizagdo invalidam esta garantia limitada. ESTA GARANTIA
LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUA(;AO
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.

SIMBOLOS NAO STANDARD

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
Apirogénico PSI/kPa maximo
GW Compatibility Sheath Compatibility
Compatibilidade do fio Compatibilidade da bainha
Distal Marker Spacing Working Length
Espagamento do marcador distal Comprimento de trabalho
Maximum OD Shape
D. E. méaximo Formato
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DESCRIERE

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

INDICATII DE UTILIZARE

Cateterele Quick-Cross® Extreme Support sunt destinate ghidarii si sustinerii cablului de ghidare in
cursul accesdrii sistemului vascular, pemit schimbarea cablului de ghidare si asigura canalul pentru
introducerea solutiilor saline sau agentilor de contrast destinati diagnosticarii.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

Tabelul caracteristicilor de produs si numerelor de modele
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518-092|150 cm| Drept 0,044
518-076| 65 cm | Drept |45cm
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MOD DE FURNIZARE

Cateterele Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support au fost sterilizate cu oxid de etilena si sunt fumizate in
stare STERILA. Aceste dispozitive sunt concepute si destinate NUMAI PENTRU UNICA FOLOSINTA si nu
trebuie resterilizate si/sau refolosite.

Sterilitatea produsului este garantata numai daca ambalajul nu este deschis sau deteriorat. Inainte de utilizare,
inspectati vizual ambalajul steril pentru a va asigura ca sigilile nu sunt deteriorate. Nu utilizati cateterul daca
integritatea ambalajului a fost compromisa. Nu utilizati cateterul daca a expirat termenul de valabilitate indicat pe
eticheta ambalajului.

inainte de utilizare, verificati cu atentie tot echipamentul care urmeaza s& fie utilizat, pentru a identifica
eventualele defecte. Nu utilizati echipamente deteriorate.

Dupa utilizare, indepartati toate echipamentele in conformitate cu prevederile aplicabile privind degeurile din
spitale si materialele care pot prezenta pericol biologic.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Notad: Urmati instructiunile de utilizare pentru intreg echipamentul care urmeaza sa fie utilizat
fmpreuna cu cateterele Quick-Cross® Extreme Support.

1. Pregatirea: Utilizand o tehnica sterila, desfaceti ambalajul steril. indepértat,i cu grija axul racordului
luer din card si scoateti cateterul din ambalaj. Umpleti cu solutie salina sterila o seringa sterild
dotata cu racord luer standard si spalati lumenul.

2. Introducerea: Introduceti cateterul printr-un cateter de ghidare dimensionat corespunzator introdus
anterior sau printr-o teaca de introducere, pe un cablu de ghidare de dimensiuni corespunzatoare
(vezi specificatiile), folosind tehnica standard.

3. Avansarea: Utilizati ghidare fluoroscopica pentru avansarea cateterului spre locatia doritd din
sistemul vascular.

4. Extragerea: Extrageti cu blandete cateterul, folosind tehnica standard si avand grija s&@ mentineti
pozitia cablului de ghidare daca acesta urmeaza sa ramana in pozitie.

Infuzia: Pentru efectuarea infuziei, scoateti cablul de ghidare si procedati conform specificatiilor
pentru a asigura presiunea maxima de infuzie.

Nota: Nu depasiti presiunea maxima de infuzie recomandata.

Dupa utilizare, aruncati tot echipamentul in conformitate cu cerintele in vigoare cu privire la deseurile
din spitale si materialele care pot prezenta pericol biologic.

AVERTISMENTE / MASURI DE PRECAUTIE

® Deporzitati intr-un loc uscat, récoros. A se proteja de lumina solara directad si de temperaturi
ridicate (mai mari de 55°C sau 131°F).

® Presiunea maxima de infuzie: 300 psi pentru catetere de 0,014" si 0,018" si 500 psi pentru
catetere de 0,035".

® Cateterul este proiectat si destinat numai pentru utilizare unicd. Nu resterilizati si/sau nu
refolositi.

® NU resterilizati sau reutilizati acest dispozitiv, ntrucat aceste actiuni pot compromite performanta
dispozitivului sau pot spori riscul de contaminare incrucisata din cauza reprocesarii inadecvate.
Reutilizarea acestui dispozitiv de unica folosintd ar putea provoca vatdmarea grava sau chiar
decesul pacientului si invalideaza garantiile producétorului.
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® Nu folositi dispozitivul daca acesta este deteriorat sau daca ambalajul este deteriorat.
" Utilizati cateterul Tnainte de data expirarii specificata pe ambalaj.
® Cateterul trebuie utilizat numai de medici calificati sa efectueze interventii vasculare percutanate.

REACTII ADVERSE
Cateterizarea vasculara si/sau interventia vasculara pot avea ca rezultat aparitia complicatiilor,
incluzand urmatoarele, dar fara a se limita la acestea:

® Sectionarea, perforarea, ruptura sau obstructia completa a vasului de sange
" Infectie

" Hematoame

®  Angina instabila

" Embolie

" Hipo/hipertensiune

® Infarct miocardic acut

" Aritmie, inclusiv fibrilatie ventriculara

" Deces

GARANTIA LIMITATA A PRODUCATORULUI

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

SIMBOLURI NON-STANDARD

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
Nepirogen Valoare maxima PSl/kPa

GW Compatibility

Compatibilitatea cablului Sheath Compatibility

Compatibilitatea tecii

de ghidare
Distal Marker Spacing Working Length
Distanta dintre markerii distali Lungime de lucru
Maximum OD Shape
Diametru exterior maxim Forma
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Spectranetics

[ 3 o
Quick-Cross
EXTREME

Hanpasnsiowun Katetep

PykoBoACTBO No 3Kcnayartaumm

CopepxaHue

OMUCAHVE,
NOKA3AHMS 777"
NPOTUBOMOKA3AHMS

WHCTPYKUWM MO UCNONb3OBAHUIO __
NPEAYNPEXOEHUA/NPEQOCTEPEXEHMW!
NOBOYHbIE 3®DEKTbI .
OrPAHUYEHHAA FAPAHTUA NPOU3BOOAUTENA _
HECTAHOAPTHbIE CUMBOIbI

OMUCAHUE

OnopHble KaTeTepbl Spectranetics Quick-Cross® Extreme npeactaBnsioT coboi BHYTPUCOCYAUCTbIE
KateTepbl. B LUMPOKOM accOpTUMEHTe WMEloTCS KaTeTepbl PasHOW ANMUHBI W KOHMUrypaumii
HakoHeuHukoB. Bce mogenu cHabxeHbl 3 PEHTTEHOKOHTPACTHBIMM MapKkepamu, PaBHOMEPHO
pasmeLLieHHbIMU BOOMb AWUCTANbHOTO CTEPXHS M CMyXalyMu AN OLEHKM NPOCTPaHCTBEHHOTO
NMONOXeHUs B BacKynsipHoOW cucteme. [MCTanbHbI PEHTTEHOKOHTPACTHbIA MapKep pacronoxeH Ha
paccTosiHUM 3 MM OT JUCTaNbHOrO HaKOHeYHVKa kaTeTepa. Ha npokcumanbHOM KoHLe BCcex Moaenei
KaTeTepoB MeeTcs BTynka 3axuma Jlioapa. Katetep nokpbIT ruapodunbHoi cMasKkom.

NOKA3AHUA

OnopHble kaTeTepbl Quick-Cross® Extreme npegHasHadeHbl AN HanpasneHus W MOAAEPXKU
NPOBOAHWKOB MpW WX MPOBOAKE B PYCNoO COCyAad, YTO MO3BOMSIET 3aMEHSITb MPOBOAHUKU W
obecneunBaeT kaHan Ans BBoAa hu3pacTBopa Ui KOHTPACTHOTO BeLLecTBa.

NPOTUBOMOKA3AHUA
He BbisiBNeHbI.

Tabnuua c xapakTepucTMKamu 1 Homepamu Mogeneun

© o = El= g 3
z [ - - T ER-1E 55
c g I 5 c = Tsg| & s =
=2 sz S 55 _2 |3 23XZ|5s _4| 5=
§ | 5% |o25 SE58 [26|SaE[SEE5| &8
3 =3 28 g2z3 |je=z[s2z|gsz5| @2
© o5 S35 =535 (zS|(5z8(s5S5| =
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518-084 | 135 cm | Mpsimoit 0.014° A
100 cm| 5 [F 4 F 0,042” 15 MM
o 0,36 Mm
518-086 | 150 cm | Mpsimoin 1,07 mm
518-088| 90 cm | Mpsimoit | 60 cm
3,4 Fr
0,018”
518-090 | 135 cm | Mpsimont 5F 4F 0,044 15 MM
0,46 mm
foccy 1,12 mm
518-092 | 150 cm | Mpsimont
518-076 | 65 cm | Mpsimoit | 45 cm
518-078| 90 cm [ Mpsmoi [70cm| o gace GBI
- 5F 0,059" | 50 Mm
= 0,89 Mm
518-080 | 135 cm | Mpsimoit |[115 cm 1,50 M
518-082 | 150 cm | Mpsimoii |130 cm

COCTOSAHUE NOCTABKW

KaTeTepbl Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support noctaensiorca B CTEPUITbHOM BUOE. 3w
ycTpoiicTBa paspabotaHbl M npepHasHaveHsl TOMBKO ANA OOQHOKPATHOIMO NMPUMEHEHUA v He
[[OMKHbI NoABEPraTLCs MOBTOPHOMN CTEPUN3ALIMM /MMM NOBTOPHO UCMOMNb30BaTLCS.

CTepurbHOCTL  YCTPOICTBA rapaHTUpYeTCs TONMbKO B Clydae OTCYTCTBUSI BCKPbITUSI WM MOBPEXOEHUS
ynakoBku. lNepen MCronb3oBaHNEM BHUMATENBHO OCMOTPUTE CTEPWUIIbHYHO YMakoBKY, YTOObI yOeauTscsl B
OTCYTCTBUM MOBpEXOEHWA. He vcronbayiite kaTeTep, ecnm LEenocTHOCTb YnakoBku Obina HapylieHa. He
MCNonb3yWiTe KaTeTep Nnocre ykasaHHOM Ha ynakoske AaThbl «/cnonbaosats Ao».

Mepen npuMeHeHMeMm TLiATeNbHO MpPOBEpPbTE BCE MCrorbayeMoe obopyaoBaHWe Ha  Hanuuve
HevcnpaBHocTel. He npumeHsiiTe obopynosaHyie B Crydae ero rnoBpexaeHus.

Mocne ucnonb3oBaHUsi yTUNU3NMPYITE BCE OBGOPYAOBAHWE COMMACHO KOHKPETHBIM MPUMEHUMbIM
TpeGOoBaHWsAM, KacaloLMMCsi GOMbHUYHLIX OTXOAOB W MOTEHUManbHO GUONMOTMYEecks OnacHbIX
marepuanos

MHCTPYKLIMM MO UCMNONb30OBAHUIO

Mpumeyanue. lMpy MCMONb3OBAHNM COBMECTHO C OMOPHbIM KaTeTepom Quick-Cross® Extreme
Kakoro-nmbo [AOMNONHUTENLHOTO 0BOPYAOBaHUA CrieflyiiTe COOTBETCTBYIOLUMM WHCTPYKLUMSIM MO
NpYMEHEHMIo 3Toro obopyAoBaHus.

1. MoproToBka. BekpoiiTe cTepunbHYIO ynakosky, cobntoaas npasuna obecneveHus CTepunbHOCTU.
AkkypaTHO BbIHbTE BTYNKy Jlodpa U3 kapTbl W BblTawuTe KateTep M3 ynakosku. HanonHute
cTepunbHbIM (OU3PaCTBOPOM CTaHAAPTHBIN LWNPUL, C KnanaHom Jlioapa n NpOMONTE BHYTPEHHUI
KaHan.

2. BcraBka. [poTawute npenBapuTenbHO NOAOOPaHHbLIM MO pa3Mepy U BCTaBMEHHbIN
HanpaensoLWWA KaTeTep UNKU CTUNEeT-KaTeTep M CTaHAAPTHLIM CNOCOGOM NepeMecTuTe KaTteTep
Ha COOTBETCTBYIOLLYIO MPOBOAHMKY ANWHY (CM. cneumdukaumm).

3. lMpopsuxeHune. Mpu NpoaBMKEeHUN KaTeTepa B HYXXHOE MeCTO MO KaHany cocyAa BOCnonb3yiTech
PEHTreHOCKONMNUYECKUM KOHTPOEM.

4. y,uaneHme. Cnerka notsHute KaTeTep CTaH4ApPTHbIM CI'IOCO6OM, aKKypaTHO yaepxvBasa Ha mecTte
NPOBOAHMK, €CIin ero NiaHNpyeTcs OCTaBUTb HA MecTe.

WHdy3ua. Mpy BbINOMHEHWM WHGY3UU BbITAHATE HanpaBnslOWMA NPOBOAHUK W cobniopante
MaKcuMarbHO A0nyCTUMOe NHY3NOHHOE [aBrieHne, ykasaHHoe B crieLmdukaLmsx.

Mpumeuanue. He npesbiluaiite MakcUManbHoO AONYCTUMOE UHMDY3NOHHOE AABMEHUE.

Mocne wcnonk3oBaHusa yTVIJ'IVIBVIpyVITe BCE& WHCTPYMEHTbl B COOTBETCTBUN C ﬂel;ICTByPOLLlI/IMI/I
npasunaMmm no ytunusaumm 0TXo40B neyebHbIX pre)quHw?l 1 Gronoruyecku noTeHunanbHO
onacHbIX MaTtepuanos.

NPEAYNPEXAEHUA/MPEQOCTEPEXEHUA

= XpaHuTb B NpOXIagHOM CyxoM MecTe. M3beraiiTe BO3OEWCTBUS MPSIMbIX COMHEYHBLIX Nyyer u
BbICOKOM Temnepartypel (Bbiwe 55°C unu 131°F).

= MakcumanbHoe WHdy3noHHoe faBnexne. 300 dyHTOB Ha KB. Awonm ans katetepos 0,014
Atonma n 0,018 arorima 1 500 coyHTOB Ha KB. Atonum ans katetepos 0,035 grovima.

= KaTeTep npeaHasHayeH TOMbKO Afisi OJHOPA30BOro Mcnonb3oBaHus. MoBTopHas cTepunusauus
1 NOBTOPHOE UCNONb30BaHUe He AonyckaeTcs.

= 3AMPELLAETCA noBTopHas cTepunusaumsi 1 NOBTOPHOE UCMONb30BaHNE YCTPONCTBO, MOCKOMbKY
3TO MOXeT MoBrieYb HapylleHne ero paboTbl U MOBLICUTb PUCK MEPEKPECTHOro 3arpsi3HeHus B
pesynbTaTe MNpOBEAEHWs1 HernpuemrieMoii NoBTOpHoi o6paboTku. MMOBTOpHOE MCMonb3oBaHue
YCTPOWCTB OJHOKPAaTHOrO MPUMEHEHUsS MOXeT MoBMeYb 3a COBOM MoryyeHue naLueHToM

P003522-04 43/60
14Dec1l
(2011-12-14)



Cepbe3HON TpaBMbl UMM €0 CMePTb, @ TaKKe CIYXWUT MPUYMHONA AN CHATUA rapaHTUiHbIX
obsa3aTensCTB.

= He ucnonb3yiTe kaTeTep, eCny ero ynakoska noBpexageHa.

= VcrnonbayiiTe kaTeTep [0 OKOHYaHWS €ro Cpoka CryxObl, yka3aHHOTO Ha yrnakoBKe.

= KaTeTep [OSXeH WCMOMb30BaTbCsl TOMbKO Bpavamu, obnajalowumy Keanudukaumein ans
BbIMONTHEHUsS OnepaLyuii Ha cocyaax.

NOBOYHbIE 3®PEKTbI

KaTeTepusauua v Apyrve BMelLaTenbCTBa B COCYAWUCTYIO CUCTEMY MOryT MpWBOAWUTL K MOGOYHBIM
adpcbekTam, BkIIoYast (HO HE OrpaHNYMBasiCb NEPEUNCIIEHHBIM) CrieayioLLme.

= Paccnoenue, nepcopauysi, NpopbIB UMK NONHas 3akynopka cocyaa
= WHdpurumposaHue

= [ematoma

= HecTtabunbHasa cTeHokapams

= Ombonusa

= [oHwkeHHOE/NOBbILLEHHOE apTepuanbHoe AaBneHne

= OcTpblil MHhapKT M1okapaa

= Aputmusi, Bkntovas pubpunnaumio xenynoukos

= [leTanbHbl ucxon

OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA NPOU3BOAUTENA

MpounsBognTens rapaHTupyeT, 4To npodykT Quick-Cross® Extreme He coaepxuT [AedeKToB
maTepuana u U3roTOBMEHUs MpW YCrOBUM ero NPUMEHEHUs [0 YKa3aHHOro cpoka «lcnonb3osaTb
[O» W MpW YCMOBUW, YTO YMakoBKa He OTKPblTa M He MOoBpeXaeHa HenocpeAcTBEHHO nepen
npumeHeHnem.  OTBeTCTBEHHOCTb [lpom3BoaMTens MO HACTOSILEN rapaHTUM OrpaHu4MBaeTcs
3aMeHOI Unu KoMneHcaumeit LeHbl Nokynku noboro aedekTHoro npoaykta Quick-Cross® Extreme.
MponsBoanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a KaKoi-mMBO CcrnyvaiHbl, akTU4eckuin unu
KOCBEHHbI yLiepD, MpUuMHEeHHbI npumeHeHneM npoaykta Quick-Cross® Extreme. B cnyuae
nospexaeHus npogykta Quick-Cross® Extreme, BbI3BAHHOTO HeHaanexallm MCrnonb3oBaHWeM,
M3MEHeHNeM, HenpaBuNbHLIM XpaHeHnem unu obpalleHnem, a Takke BcneacTaue noboro Apyroro
HecobnioaeHns 3Ton VHCTPYKUMM NO NPUMEHEHUIO HAaCTOsLas OrpaHNYeHHas rapaHTua yTpaumsaet
cuny. HACTOSALLAA OrPAHUYEHHAA FTAPAHTUA 3AMEHAET COBOU BCE OCTAJbHbLIE
FTAPAHTUW, NPAMbBIE WU NMOAPA3YMEBAEMbIE, B TOM YUCNE MOAPA3YMEBAEMYIO
FAPAHTUIO TOBAPHOM NPUrOAHOCTMU UNN NPUIrOQHOCTU AN ONPEAENEHHOW LIENMU.
Hukakve duandeckue unu lopmamyeckme nuua, B TOM YMCne yrnorHOMOYEHHbIe NPeacTaBuTeny unm
ToproBble nocpeAHuku [lpousBoauTens, He MMeIOT npaea npoanesBaTb CPOK AEWCTBUS WNn
pacwmpaTbL YCOBUS 3TOWM OrpaHUYEHHOW rapaHTum, 1 niobas nonbiTka caenath BbllleckadaHHOe He
ByneT uMeTb opPUANYECKOi CUMbl B OTHOLLEHUW [MponasoanTens.

HECTAHOAPTHbIE CUMBOIbI

Maximum PSl/kPa
MakcumanbHoe faBneHue, hyHTOB Ha KB.
Aronm (kMa)

Non-Pyrogenic
HenuporeHHbI

GW Compatibility
CoBMeCTMMOCTL C NMPOBOSIOYHbLIM
HanpasuTenem

Sheath Compatibility
CoBMeCTMMOCTL C KaHtonen

Distal Marker Spacing

Working Length
MpomexyTok Mexay Mapkepamu Ha

[AVCTankLHO YacTn kaTteTepa PaGouan anmka
Maximum OD Shape
MakcumanbHbIv BHELUHUIA AuameTp ®dopma
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Kateter za Podrs§ku

Uputstvo za upotrebu

Sadrzaj

INDIKACIJE ZA UPOTREBU _

KONTRAINDIKACIJE,
KAKO SE ISPORUCUJE_______
INSTRUKCIJE ZA UPOTREBU
UPOZORENJA/MERE OPREZA __
NEZELJENI EFEKTI___ ... ... e
OGRANICENA GARANCIJA PROIZVODACA
NESTANDARDNI SIMBOLI

OPIS

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

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

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih.

Tabela sa funkcijama proizvoda i brojevima modela

ik vodi¢a
Razmak izmedu
markera u vidu

spoljni pre€nik
trake

Maksimalan
katetera

Radna duzina

Oblik/tip vrha

Maksimalni
recni

o
©
°
<]
=

32F
518-084 |135 cm| Prav 0,36 mm
100 cm 5F|4F (1,07 mm| 15 mm
518-086 |150 cm| Prav Qo
0,042"
518-088 | 90 cm | Prav | 60 cm
34F
0,46 mm
518-090 (135 cm| Prav 5F | 4F [1,12mm|15 mm
0,018"
100 cm 0,044
518-092 (150 cm| Prav
518-076 | 65cm | Prav | 45cm
45F
518-078 | 90cm | Prav | 70 cm 0,89 mm
N/D | 5F |1,50 mm| 50 mm
518-080 |135 cm| Prav |115 cm| 0035
0,059"
518-082 (150 cm| Prav (130 cm

KAKO SE ISPORUCUJE

Spectranetics Quick-Cross® Extreme kateteri za podrku su sterilisani koriséenjem etilen-oksida i isporuduju se
STERILNI. Uredaji su projektovani i namenjeni SAMO ZA JEDNU UPOTREBU i ne smeju se ponovo sterilisati
ifili ponowvo Koristiti.

Sterilnost proizvoda se garantuje samo ako pakovanije nije otvarano i ako je neosteceno. Pre upotrebe vizuelno
proveriti sterilno pakovanje kako biste bili sigumi da Zigovi nisu polomljeni. Ne koristite kateter ako je pakovanje
osteéeno. Ne koristite kateter ako je proSao datum koji je na nalepnici na pakovanju naznacen pod “Rok
upotrebe”.

Pre upotrebe pazijivo proverite ispravnost celokupne opreme koja ¢e biti koriS¢ena. Ne koristite oSteCenu
opremu.

Posle upotrebe odloZite svu opremu u skladu sa primenljvim i specificnim zahtevima za bolnicki otpad
i potencijalno biolo$ki opasne materijale.

INSTRUKCIJE ZA UPOTREBU
Napomena: Pratite instrukcije za upotrebu za svu opremu koja ¢e biti koris¢ena sa Quick-Cross®
Extreme kateterima za podrsku.

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

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

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

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

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

Napomena: Nemojte prelaziti preporu¢ene vrednosti pritisaka infuzije.

Nakon upotrebe odloZite svu opremu u skladu sa primenljivim zahtevima za bolni¢ki otpad
i potencijalno bioloski opasne materijale.

UPOZORENJA/MERE OPREZA

® Cuvati na hladnom i suvom mestu. Zastititi od direktne sunéeve svetlosti i visokih temperatura
(vec¢ih od 55 °C ili 131 °F).

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

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

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

®  Ne koristite uredaj ili pakovanje ako je oste¢eno.
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" Koristite kateter do datuma ,Roka upotrebe” koji je naveden na pakovanju.

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

NEZELJENI EFEKTI
Vaskularna kateterizacija ifili vaskularna intervencija mogu da prouzrokuju, ali ne ograni¢avajuci se
samo na to, slede¢e komplikacije:

® Isecanje, perforiranje, kidanje ili totalna okluzija krvnog suda
" Infekcija

" Hematom

® Nestabilna angina

® Embolija

" Hipo/hipertenzija

" Akutni infarkt miokarda

" Aritmija, ukljucujuc¢i ventrikularnu fibrilaciju

" Smrt

OGRANICENA GARANCIJA PROIZVODACA

Proizvoda¢ garantuje da Quick-Cross® Extreme nema greSaka u materijalu i izradi ako se koristi do
datuma navedenog pod ,Upotrebiti do* i ako pakovanje nije otvoreno i oSte¢eno pre upotrebe.
Odgovornost proizvodac¢a prema ovoj garanciji ograniéena je na zamenu ili povra¢aj novca u iznosu
kupovne cene za bilo koji neispravan Quick-Cross® Extreme. Proizvoda¢ necée biti odgovoran ni za
kakve slucajne, specijalne ili posledicne Stete koje su nastale zbog upotrebe Quick-Cross® Extreme.
U slu¢aju oStecenja kod Quick-Cross® Extreme, koja su izazvana pogreSnom upotrebom, izmenama,
nepravilnim skladistenjem ili rukovanjem, ili zbog bilo kakvog drugog nepostovanja ovog Uputstva za
upotrebu, ova ogranitena garancija prestaje da vazi. OVA OGRANICENA GARANCIJA_IZRIC!TO
ODBACUJE SVE DRUGE GARANCIJE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI |
PODRAZUMEVANU GARANCIJU UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU.
Nijedno fizicko ili pravno lice, ukljuéuju¢i i bilo kog oviaS¢enog predstavnika ili distributera
proizvodaca, nema oviaS¢enje da produzi ili proSiri ovu ograni€enu garanciju, a svaki takav pokusaj
nece obavezati proizvodaca.

NESTANDARDNI SIMBOLI

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa

Nepirogeno

Maksimalan PSlI/kPa

GW Compatibility
Kompatibilnost Zice

Sheath Compatibility
Kompatibilnost uvodnika

Distal Marker Spacing
Razmak distalnih markera

Working Length
Radna duzina

Maximum OD
Maksimalni SP

Shape
Oblik
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NESTANDARDNE SYMBOLY

POPIS

Podporné katétre Spectranetics Quick-Cross® Extreme su intravaskularme katétre. Tieto katétre su
k dispozicii vréznych dizkach a s réznym zakonéenim. VSetky modely maji 3 réntgenkontrastné
markre pozdiZ distalneho konca, aby pomohli v odhade ich uloZenia vnutri vaskularneho systému.
Distalny rontgenkontrastny marker je umiestneny 3 mm od distélneho konca katétra. Standardny luer
je umiestneny na proximalnom konci kazdého modelu. Katéter je obaleny kizkym, hydrofilnym
obalom.

INDIKACIE POUZITIA
Podporné katétre Quick-Cross® Extreme su uréené na zavadzanie vodicov do vaskularneho systému,
na ich vymenu a na aplikéaciu fyziologickych roztokov alebo diagnostickych kontrastnych latok.

I§ONTRAINDIKACIE
Ziadne nie st zname.

Tabulka vlastnosti produktu a modelovych cisiel
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518-084 | 135 cm| Rovny 0,36 mm
100 cm 5F | 4F |1,07mm| 15 mm
518-086 | 150 cm| Rowny QoEk
y 0,042"
518-088 | 90 cm | Rovny | 60 cm
34F
0,46 mm
518-090 | 135 cm| Rovny 5F | 4F |1,12mm| 15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092 | 150 cm| Rovny
518-076 | 65cm | Rovny | 45 cm
7 45F
518-078 | 90 cm | Rovny | 70 cm 0,89 mm
Neapl{ 5 F |1,50 mm| 50 mm
7 0,035"
518-080 | 135 cm| Rovny | 115 cm 0,059"
518-082 | 150 cm| Rovny | 130 cm

AKO JE DODAVANY

Katétre Spectranetics Quick-Cross® Extreme support st sterilizované v etylénoxide a su dodavané STERILNE.
Vyrobok je uréeny a vyrobeny IBA NA JEDNO POUZTIE a nema sa resterilizovat a/alebo opakovane
pouzivat.

Sterilita vyrobku je zaru¢ena len vtedy, ak je pdvodné balenie neotvorené a neporusené. Pred pouZitim vizualne
skontrolujte, ¢i je sterilné balenie neposkodené. NepouZivajte katéter, pokial bolo balenie poSkodené.
Nepouzivajte katéter, ak je prekroeny datum exspiracie (Use Before Date), uvedeny na obale.

Pred pouzitim skontrolujte vSetky si¢asti, ktoré budete pouZivat. NepouZivajte sicast, ktoré si poskodené.

Po pouziti Zlikvidujte vSetky sucasti zariadenia v sulade s platnymi predpismi pre nemocni¢ny odpad a
potencialne biologicky nebezpecny material.

POKYNY PRE POUZITIE
Poznamka: Pri pouziti akéhokolvek zariadenia spolu s podpornymi katétrami Quick-Cross® Extreme
postupujte podla prislusného navodu na pouzitie.

1. Priprava: Za pouzitia sterilnej techniky otvorte sterilné balenie. Jemne odstrarite hrdlo luera zo
Stitka a vyberte katéter z balenia. Do $tandardnej striekacky s luer-lock natiahnite sterilny
fyziologicky roztok a vstreknite ho do limena.

2. Napojenie: Pouzitim Standardnej techniky zavedte katéter pomocou vhodne velkého vodi¢a (pozri
$pecifikacie) cez dopredu zavedeny vodiaci katéter alebo vstupné puzdro.

3. Zavadzanie: Pri zavadzani katétra na pozZadované miesto v cievnom systéme pouzite
fluoroskopické vodice.

4. Odstranenie: Pouzitim $tandardnej techniky jemne vytiahnite katéter, pokial musi zostat vodi¢ na
mieste, starostlivo ho pridrZujte v jeho pozicii.

Infazie: Pri vykonavani infuzie vytiahnite vodi¢ a pozrite v Specifikaciach maximalny tlak infuzie.
Poznamka: Neprekradujte odporuc¢ané parametre infuzie.

Po pouziti zlikvidujte vSetky suU€asti zariadenia v sulade s platnymi predpismi o nemocni¢nom
odpade, ako aj potencialne biologicky nebezpeény material.
VYSTRAHY/UPOZORNENIA

® Skladujte na chladnom a suchom mieste. Chraiite pred priamym slne¢nym svetlom a vysokou
teplotou (nad 55 °C alebo 131 °F).

®  Maximalny tlak infGzie: 300 psi pre katétre 0,014" a 0,018" a 500 psi pre katétre 0,035".

®  Katéter je vyrobeny a urceny iba na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte a/alebo nepouzivajte
opakovane.

® Toto zariadenie sa NESMIE opakovane pouzivat ani sterilizovat, kedZe by sa tym mohla znizit
jeho vykonnost a zwysit riziko krizovej kontaminacie z dévodu nespravneho spracovania.
Opakované pouzitie tohto jednorazového nastroja by mohlo spdsobit’ vdZzne zranenie pacienta &i
jeho umrtie, ako aj zruSenie zaruky vyrobcu.

® Ak je zariadenie alebo obal poskodeny, nepouzivajte zariadenie.

" Poutzite katéter pred exspiraénym datumom uvedenym na baleni.

®  Tento katéter by mali pouzivat iba lekari $koleni v perkutannych vaskularnych intervenciach.
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VEDLAJSIE UCINKY

Cievna katetrizacia a/alebo cievne intervencie mézu spodsobit okrem iného aj:
®  Cievnu disekciu, perforaciu, ruptaru alebo totalny uzaver
" Infekcia

" Hematém

® Nestabilnd anginu

" Embdliu

® Hypo/hypertenziu

" Akutny infarkt myokardu

" Arytmie, vgitane komorovej fibrilacie

" Smrt

OBMEDZENA ZARUKA VYROBCU

Vyrobca zarucuje, Ze vyrobok Quick-Cross® Extreme neobsahuje chyby materidlu a spracovania, ak
sa pouzije do datumu oznaceného ako ,Spotrebujte do“ a ak je balenie tesne pred pouzitim
neotvorené a neposkodené. Zodpovednost vyrobcu v ramci tejto zaruky sa obmedzuje na vymenu
alebo nahradu kupnej ceny chybného vyrobku Quick-Cross® Extreme. Vyrobca nebude zodpovedny
za Ziadne nahodné, osobitné alebo nasledné skody, ktoré vzniknu nasledkom pouZzitia vyrobku Quick-
Cross® Extreme. PoS$kodenie vyrobku Quick-Cross® Extreme spdsobené nevhodnym pouZitim,
Upravou, nespravnym uskladnenim, manipulaciou alebo inym nedodrzanim tohto navodu na pouzitie
bude znamenat ukoncenie platnosti obmedzenej zaruky. TATO OBMEDZENA ZARUKA
VYSLOVNE VYLUCUJE VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYJADRENE ALEBO PREDPOKLADANE,
VRATANE PREDPOKLADANEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA
KONKRETNY UCEL. Ziadna osoba ani spolognost (vratane akéhokolvek autorizovaného zastupcu
alebo predajcu vyrobcu) nema pravo rozsirovat ¢i predizovat tito obmedzenu zaruku a Ziadna takato
snaha nie je u vyrobcu vynutitelna.

NESTANDARDNE SYMBOLY
Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
Nepyrogénne Maximéalne PSI/kPa
GW Compatibility Sheath Compatibility
Kompatibilita drétu Kompatibilita puzdra
Distal Marker Spacing Working Length
Rozstup medzi distalnymi znackami Pracovna dizka
Maximum OD Shape
Maximalny VP Tvar
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INDIKACIJE ZA UPORABO

KONTRAINDIKACIJE
OBLIKA DOSTAVE

GARANCIJSKA IZJAVA IZDELOVALCA _
NESTANDARDNI SIMBOLI

OPIS

Podporni katetri Quick-Cross® Extreme druZbe Spectranetics so znotrajZilni katetri. Ti katetri so na
voljo v razliénih dolzinah in z razli€nimi oblikami vrha. Vsi modeli imajo tri oznake, neprepustne za
rentgenske Zarke, ki so enakomerno razporejene na distalnem kanalu, kar pomaga pri ocenjevanju
geometrije v Zilnem sistemu. Distalna oznaka, neprepustna za rentgenske Zzarke, je do 3 mm
oddaljena od distalnega vrha katetra. Standardni Zenski konektor Luer je na proksimalnem koncu
vsakega modela. Kateter je previecen s spolzko, hidrofilno previeko.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Podporni katetri Quick-Cross® Extreme so namenjeni vodenju in podpori uvajalne Zice med dostopom
do Zilja ter omogoc¢ajo izmenjevanje Zic in vzpostavijajo pot za dovajanje fizioloSkih raztopin ali
diagnosti¢nih kontrastnih sredstev.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

Tabela lastnosti izdelka in Stevilk modelov

not.

premer plas¢a

Inimi

Oblika/vrsta
hidrofilne obloge
Najvecji zun.
premer vodilne
premer vodila
Najmanjsi not.
Najvecji zun.
premer katetra
Razdalje med

konice

I
©
°
<]
=

NETENT
oznaceval
obrocki

Zice

32F
518-084| 135 cm | Raven 0,36 mm
100 cm 5F | 4F |1,07 mm|15 mm
518-086 [ 150 cm | Raven Qo
0,042"
518-088| 90 cm | Raven [60cm
34F
0,46 mm
518-090( 135 cm | Raven 5F [ 4F |1,12mm(15 mm
0,018"
100 cm 0,044
518-092( 150 cm | Raven
518-076| 65cm | Raven [45cm
45F
518-078| 90 cm | Raven [70cm 0,89 mm
N/A | 5F |1,50 mm |50 mm
0,035"
518-080| 135 cm | Raven |115 cm| 0,059"
518-082( 150 cm | Raven [130 cm|

OBLIKA DOSTAVE

Katetri Spectranetics Quick-Cross® Extreme support so bili sterilizirani z etilenoksidom in se dobavjajo
STERILNI. Naprave so namenjene in oblikovane SAMO za ENKRATNO UPORABO in jih ne smete ponowno
sterilizirati in/ali ponovno uporabiti.

Sterilnost izdelka je zajamcéena samo, Ce je embalaza neodprta in neposkodovana. Pred uporabo vizualno
preglejte sterilno embalaZo, da se prepri¢ate, da pecati niso pretrgani. Katetra ne uporabljajte, e je embalaza
poskodovana. Katetra ne uporabljajte, ¢e je rok uporabe na etiketi na embalaZi pretecen.

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

Po uporabi vso opremo zawzite skladno z veljavnimi specifiénimi zahtevami za bolnisnine odpadke in
morebitno bioloSko nevame materiale.

NAVODILA ZA UPORABO
Opomba: Upostevajte navodila za uporabo za vso opremo, ki jo boste uporabili s katetri Quick-
Cross® Extreme druzbe Spectranetics.

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

2. Vstavijanje: Skozi predhodno vstavljen vodilni kateter ali uvajalni tulec ustrezne velikosti preko
uvajalne Zice ustrezne velikosti (glejte tehnicne podatke) vstavite kateter, pri tem pa uporabite
standardno tehniko.

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

4. Odstranjevanje: S standardno tehniko previdno izviecite kateter, pri tem pa pazite, da ohranjate
poloZaj uvajalne Zice, ¢e mora ta ostati na mestu.

Infundiranje: Za infundiranje izviecite uvajalno Zico in upoStevajte tehni¢ne podatke za najvedji tlak
infundiranja.

Opomba: Ne prekoracite priporo€enih tlakov infundiranja.

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

OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI

® Shranjujte na hladnem, suhem mestu. Zascitite pred neposredno sonéno svetlobo in visoko
temperaturo (vi§jo od 55 °C ali 131 °F).

® Najvedji tlak infuzije: 300 psi za katetre premera 0,014 palcev in 0,018 palcev ter 500 psi za
katetre premera 0,035 palcev.

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

® Tega pripomocka NE SMETE znova sterilizirati ali znova uporabiti, saj lahko pri tem pride do
ogrozanja zmogljivosti ali pove¢anja tveganja navzkrizne kontaminacije zaradi neustrezne
ponovne obdelave. Ponovna uporaba tega pripomocka za enkratno uporabo lahko povzroci resne
telesne poskodbe ali smrt bolnika ter izni¢i jamstva izdelovalca.

® Ne uporabljajte, e sta ovojnina ali pripomocek poskodovana.

® Kateter uporabite pred »rokom trajanja, ki je naveden na ovojnini.
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® Ta kateter smejo uporabljati samo zdravniki, ki so usposoblieni za izvajanje perkutanih
vaskularnih posegov.

NEZELENI UCINKI

Vaskularna katetrizacija in/ali vaskularna intervencija lahko povzrocita zaplete, ki vklju€ujejo (a niso
omejeni nanje):

® disekcijo, perforacijo, rupturo ali popolno okluzijo Zile,
" okuzbo,

" hematom,

® nestabilno angino,

" embolijo,

® hipotenzijo/hipertenzijo,

" akutni miokardni infarkt,

" aritmijo, vklju¢no z ventrikularno fibrilacijo,

" smrt.

GARANCIJSKA IZJAVA IZDELOVALCA

Izdelovalec jaméi, da je izdelek Quick-Cross® Extreme brez napak v materialu in izdelavi, ¢e ga
uporabite do datuma, navedenega pod »Uporabno do, in ¢e neposredno pred uporabo ni odprt ali
poSkodovan. lzdeloval¢eva odgovornost je s to garancijo omejena na zamenjavo okvarjenega
izdelka Quick-Cross® Extreme oziroma na povracilo stro§kov njegovega nakupa. lzdelovalec ne
prevzema odgovornosti za morebitno naklju¢no, posebno ali posledi¢no $kodo, ki nastane pri uporabi
izdelka Quick-Cross® Extreme. Ce se izdelek Quick-Cross® Extreme po$koduje zaradi nepravilne
uporabe, predelave, nepravilnega hranjenja ali ravnanja z njim oziroma neupo$tevanja teh navodil za
uporabo, se ta garancija razveljavi. TA GARANCIJSKA IZJAVA IZRECNO NADOMESTI VSA
DRUGA JAMSTVA, IZRECNA ALI TIHA, VKLJUCNO S TIHIM JAMSTVOM USTREZNOSTI ZA
PRODAJO ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. Fizi¢ne ali pravne osebe, vkljuéno z
morebitnim poobla§€enim izdelovaléevim zastopnikom ali prodajalcem, nimajo pooblastil za
podalj$anje ali razsiritev te garancije. Izdelovalec ne odgovarja, ¢e pride do poskusa podalj$anja
oziroma razsiritve te garancije.

NESTANDARDNI SIMBOLI

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
Apirogeno Najvecja vrednost PSI/kPa
GW Compatibility Sheath Compatibility
Zdruzljivost zic Zdruzljivost placev
Distal Marker Spacing Working Length
Presledki med distalnimi oznakami Delovna dolzina
Maximum OD Shape
Najvecji zun. prem. Oblika
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DESCRIPCION

Los catéteres de soporte Quick-Cross® Extreme de Spectranetics son catéteres intravasculares.
Estéan disponibles en varias longitudes y configuraciones de punta. Todos los modelos cuentan con 3
marcadores radiopacos separados entre si por espacios iguales a lo largo del tubo distal para facilitar
la estimacion de la geometria dentro del sistema vascular. El marcador radiopaco distal esta situado
a 3 mm de la punta del catéter distal. En el extremo proximal de cada modelo hay colocado un luer
estandar. El catéter dispone de revestimiento de lubricacién e hidréfilo.

INDICACIONES DE USO

Los catéteres de soporte Quick-Cross® Extreme estan disefiados para dirigir y soportar una guia
durante el acceso de la vasculatura, permiten intercambios de guia y se utilizan como conducto para
transmision de soluciones salinas o agentes de contraste para diagnéstico.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

Tabla de caracteristicas del producto y nGmeros de modelo
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32F
518-084 [135cm| Recta 0,36 mm
100 cm 5F | 4F (1,07 mm| 15 mm
518-086 [150 cm| Recta Qo
0,042"
518-088 | 90 cm Recta |60 cm
34F
0,46 mm
518-090 [135cm| Recta 5F |4F(1,12mm| 15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092 (150 cm| Recta
518-076 | 65 cm Recta [45cm
45F
518-078 | 90 cm Recta |[70cm 0,89 mm
N/D | 5F |1,50 mm| 50 mm
0,035"
518-080 [135cm| Recta [115cm) 0,059"
518-082 150 cm| Recta |[130 cm)

PRESENTACION

Los catéteres Support Quick-Cross® Extreme de Spectranetics han sido esterilizados con 6xido de etileno y se
suministran ESTERILES. Los dispositivos estan indicados y disefiados para UN UNICO USO y no deben
reesterilizarse ni utilizarse por segunda vez.

La esterilidad del producto esta garantizada Gnicamente si el envase esté cerrado y en buen estado. Antes de
utilizar el producto, examine visualmente el envase estéril para asegurarse de que los sellos estén intactos. No
utilice el catéter si la integridad del envase esta comprometida. No utilice el catéter si la “fecha de caducidad”
que figura en la etiqueta del envase ha vencido.

Antes de utilizar el producto, examine cuidadosamente todo el equipo que se va a utilizar para ver si presenta
defectos. No utilice un equipo si esté dafiado.

Una vez utilizado, deseche todo el equipo de acuerdo con los requisitos especificos aplicables referentes a
materiales de desecho y a materiales que representen potencialmente un peligro biolégico.

INSTRUCCIONES DE USO
Nota: Siga las instrucciones de uso de todo el equipo que se va a utilizar con los catéteres de
soporte Quick-Cross® Extreme.

1. Preparacién: Con una técnica estéril, abra el envase estéril. Retire suavemente el conector luer
de la tarjeta y saque el catéter del embalaje. Llene una jeringa luer-lock estandar con la solucién
salina estéril y limpie el lumen.

2. Insercién: A través de un catéter guia o una vaina introductora previamente insertado y de
tamafio adecuado, introduzca el catéter por una guia de tamafio adecuado (consulte
especificaciones) con la técnica estandar.

3. Avance: Utilice guia fluoroscépica al hacer avanzar el catéter hacia la ubicacién deseada dentro
de la vasculatura.

4. Extraccion: Retire cuidadosamente el catéter con la técnica estandar, poniendo especial atencion
en mantener la posicién de la guia si ésta debe permanecer en su sitio.

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

Nota: No exceda las presiones de infusién recomendadas.

Tras su uso, deshagase de todo el equipo de acuerdo con las disposiciones especificas
correspondientes a desechos hospitalarios y materiales potencialmente peligrosos en términos
biolégicos.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

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

® Presion maxima de infusién: 300 psi para catéteres de 0,014" y 0,018", y 500 psi para catéteres
de 0,035".

® El catéter esta disefiado para un solo uso. No debe esterilizarse de nuevo ni reutilizarse.

® NO reesterilice ni reutilice este dispositivo, porque puede perjudicarse su funcionamiento o
aumentarse el riesgo de contaminacién cruzada por reprocesamiento inadecuado. La reutilizacion
de este dispositivo de un solo uso podria ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente y
anula las garantias del fabricante.
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® No utilice el dispositivo 0 embalaje si esta dafiado.
® Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

® Sélo los médicos cualificados para realizar intervenciones percutaneas y vasculares deben utilizar
el catéter.

EPISODIOS ADVERSOS
La cateterizacion y/o intervencion vascular pueden tener resultados adversos incluidos entre otros:

®  Diseccion, perforacion, ruptura u oclusion total de vasos
" Infeccién

" Hematoma

® Angina inestable

" Embolia

" Hipo/hipertension

® Infarto de miocardio agudo

" Arritmia, incluida la fibrilacion ventricular

" Muerte

GARANTIA LIMITADA DEL FABRICANTE

El fabricante garantiza que Quick-Cross® Extreme no posee defectos de material ni fabricacion si se
utiliza antes de la fecha de caducidad y si el envase no esta abierto ni dafiado inmediatamente antes
de su uso. La responsabilidad del fabricante en virtud de la presente garantia se limita a la
sustitucion de cualquier Quick-Cross® Extreme defectuoso o a la devoluciéon de su precio de
compra. El fabricante no serd responsable de ningin dafio accidental, especial o consecuente
derivado del uso de Quick-Cross® Extreme. Los dafios que sufriera Quick-Cross® Extreme por el
uso indebido, la alteracién, el almacenamiento o la manipulacién incorrectos, o cualquier otro
incumplimiento de las presentes 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 ningdin presunto intento
de ello.

SIMBOLOS ESPECIALES

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
No pirogénico PSI/kPa maximos

Sheath Compatibility

GW Compatibility Compatibilidad

Compatibilidad del cable

delavaina
Distal Marker Spacing Working Length
Separacion del marcador distal Longitud uatil
Maximum OD Shape
Diametro exterior maximo Forma
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BESKRIVNING

Spectranetics Quick-Cross® Extreme stodkatetrar &r intravaskuldra katetrar. Dessa katetrar &r
tillgangliga i olika langder och spetskonfigurationer. Alla modeller har 3 rontgentédta markérer pa lika
langa avstand langs det distala skaftet for att hjlpa fill att uppskatta geometrin inom kérlsystemet.
Den distala rontgentata markdren ar placerad inom 3 mm av den distala kateterspetsen. En honluer
av standardtyp ar placerad i varje modells proximala ande. Katetern ar belagd med en hydrofil
belaggning for att gora ytan hal.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Quick-Cross® Extreme stodkatetrar &r avsedda for att leda och stédja en ledare under inforsel i
vaskulaturen, att tillta utbyte av tradar och att utgéra en ledning for tillforsel av koksaltiésning eller
diagnostiska kontrastmedel.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

Tabell 6ver produktfunktioner och modellnummer

S ; o) g
g | B3| 2|28 | o|2]2| & |e.8
= i £ B %% |S|2| = |E=¢
o] 2 S 3= g | 2| £ g ST Q
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S £ kot A o | g| £ ¢ <}
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32F
518-084 |135 cm| Rak 0,36 mm
100 cm 5F | 4F 11,07 mm| 15 mm
518-086 [150 cm| Rak Qo
0,042"
518-088 | 90 cm | Rak | 60 cm
34F
0,46 mm
518-090 [135 cm| Rak 5F [ 4F (1,12 mm| 15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092 |150 cm| Rak
518-076 | 65cm | Rak | 45cm
45F
518-078 | 90cm | Rak | 70 cm 0,89 mm
E/t [5F |1,50 mm| 50 mm
518-080 |135cm| Rak |115cm | %035
0,059"
518-082 [150 cm| Rak [130cm

LEVERANSSKICK
Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support-katetrene leveres STERILISERT med etylenoksid. Utstyret er
utformet og beregnet kun for ENGANGSBRUK og skal ikke resteriliseres og/eller brukes om igjen.

Produktets sterilitet garanteres kun hvis pakningen er uépnet og uskadet. Se over den sterile pakningen far bruk
for & forsikre deg om at forseglingene ikke er brutt. Kateteret skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller
skadet. Kateteret skal ikke brukes etter siste forbruksdato som angitt p& pakningen.

Kontroller alt utstyr som skal brukes, neye fer bruk med tanke p& defekter. Utstyr som er skadet, skal ikke
brukes.

Etter bruk skal alt utstyr kasseres i overensstemmelse med gjeldende bestemmelser for sykehusavfall og
potensielt farlig biologisk materiale.

BRUKSANVISNING
Obs! Folj bruksanvisningen for all utrustning som ska anvdndas for Quick-Cross® Extreme
stodkatetrar.

1. Forberedelse: Anvand steril metod for att 6ppna den sterila forpackningen. Avidgsna varsamt
luerfattningen fran kortet och aviagsna katetern fran forpackningen. Fyll en steril standard
luerlasspruta med steril koksaltidsning och spola lumen.

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

3. Framfoérande: For fram katetern under fluoroskopi till dnskat stélle i vaskulaturen.

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

Infusion: For att utféra infusion ska du dra ut ledaren och lasa specifikationerna foér maximalt
infusionstryck.

Obs! Overstig inte rekommenderat infusionstryck.

Efter anvandning ska all utrustning kasseras enligt tillampliga specifika bestdmmelser om
sjukhusavfall och potentiellt biologiskt riskmaterial.
VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER

® Forvaras pa en sval och torr plats. Skyddas mot direkt solljus och hég temperatur (6ver 55 °C eller
131 °F).

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

® Katetern ar konstruerad och avsedd for engangsbruk. Far inte omsteriliseras och/eller
ateranvéandas.

" Du far INTE omsterilisera eller ateranvanda denna anordning efter detta kan paverka dess
funktion eller ©ka risken for korskontamination pa grund av olamplig aterbehandling.
Ateranvandning av detta instrument fér eng&ngsbruk kan leda till allvarlig patientskada eller dod
och ogiltiggor tillverkarens garanti.

® Anvand inte enheten om den eller férpackningen ar skadad.

®  Anvand katetern fore det "Bast fore”-datum (utgdngsdatum) som anges pa férpackningen.

® Katetern bor endast anvandas av lakare som ar behdriga att utfora perkutana karlingrepp.
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BIVERKNINGAR
Vaskular kateterisering och/eller karlingrepp kan resultera i komplikationer inklusive bland annat:

®  Karldissektion, -perforation, -ruptur eller total ocklusion
" Infektion

" Hematom

® Instabil angina

" Emboli

" Hypo-/hypertoni

" Akut myokardinfarkt

" Arytmi, inklusive kammarfibrillering

" Dodsfall

TILLVERKARENS BEGRANSADE GARANTI

Tillverkaren garanterar att Quick-Cross® Extreme &r fri fran fel i material och utférande vid
anvandning fére angivet "Bést-fére’-datum och nér forpackningen ar odppnad och oskadad
omedelbart fore anvéndning. Tillverkarens skyldigheter enligt denna garanti begransas till utbyte eller
aterbetalning av inkopspriset for en defekt Quick-Cross® Extreme. Tillverkaren kan inte hallas
ansvarig for ndgra oforutsedda skador, sarskilda skador eller féljdskador som uppstar genom
anvandning av Quick-Cross® Extreme. Skador p& Quick-Cross® Extreme p& grund av felaktig
anvandning, andringar, olamplig férvaring eller hantering, eller annan underlatenhet att folja denna
bruksanvisning goér denna begransade 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 aterforsaljare for tillverkaren, har ratt att forlanga eller utéka denna begransade
garanti, och inga forsok att géra detta kommer att vara bindande for tillverkaren.

ICKE-STANDARDSYMBOLER

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa

Icke-pyrogen

Max. PSl/kPa

GW Compatibility
Ledarkompatibilitet

Sheath Compaitibility
Introducerkompatibilitet

Distal Marker Spacing

Working Length

Distalt markérmellanrum Arbetslangd
Maximum OD Shape
Max. YD Form
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STANDART OLMAYAN SEMBOLLER

TANIM

Spectranetics Quick-Cross® Extreme Destek Kateterleri intravazkiler kateterlerdir. Bu kateterler
gesitli uzunluklarda ve ug konfiglirasyonlarinda mevcuttur. Tim modeller vazkiler sistem dahilindeki
geometrinin dlglimesine yardmci olmak igin distal saft alaniyla esit olarak uzanan 3 radyopak
isaretleyiciye sahiptir. Distal radyopak isaretleyici distal kateter ucunun 3 mm dahiline konumlandirilir.
Her modelin proksimal ucu (izerine standart disi bir ller yerlestirilir. Kateter kaygan, hidrofilik
kaplamayla kaplanir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

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

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Uriin Ozellikleri ve Model Numaralari Tablosu
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) _ - —
g | -3 sz 5° et Eq | ¢
= £ 3 ES|EN N Es 5
] @€ SEl D s > 2% ©
2 | =3 g[8 g 35 | ©
= (68} ¥DO|=S¥ < Sy R4
. 32F
518-084| 135 cm | Duz 0,36 mm
100 cm SIE 4F |1,07mm| 15 mm
518-086 | 150 cm | Diiz HeEL
0,042"
518-088( 90 cm | Diz | 60 cm
34F
0,46 mm
518-090| 135 cm | Duz S 4F |1,12mm| 15 mm
0,018"
100 cm 0,044"
518-092| 150 cm | Dz
518-076| 65cm | Diz | 45 cm
. 45F
518-078| 90 cm | Diz | 70 cm 0,89 mm
Belirtimemis] 5F 1,50 mm| 50 mm
. 0,035"
518-080| 135 cm | DUz [115 cm| 0,059"
518-082| 150 cm | Diz [130 cm)|

TEDARIK SEKLI

Spectranetics Quick-Cross® Extreme Support Kateterleri Etilen Oksit ile sterilize edilmistir ve STERIL olarak
saglanirar. Cihazlar SADECE TEK KULLANIMLIK OLARAK tasarlanmis ve belidenmistir ve tekrar sterilize
edilmemeli ve/veya tekrar kullaniimamalidir.

Urliniin sterilligi sadece ambalaj aglimamis ve hasar gémemigse garanti edilir. Kullanmdan énce miihiiderin
bozulmamis oldugundan emin olmak igin steril ambalaji gézden gegirin. Paketin bitlinligl bozulmussa kateteri
kullanmayin. Kateteri ambalaj etiketinde bulunan Son Kullanma Tarihi gegmisse kullanmayin.

Kullanmadan 6nce kullanilacak tim malzemeyi defektler agisindan dikkatle inceleyin. Hasari higbir malzemeyi
kullanmayin.

Kullanimdan sonra tim malzemeyi hastane atigi ve biyolojik olarak tehlikeli olabilecek maddelerle ilgili spesifik
sartlara gore atin.

KULLANIM TALIMATI
Not: Quick-Cross® Extreme Destek Kateterleriyle birlikte kullanilacak tiim donanmlarin kullanim
talimatlarini izleyin.

1. Hazilama: Steril teknigini kullanarak, steril paketi agin. Lier basligi karttan yavasca ayirin ve kateteri
abbalajdan gikarin. Standart steril Iter kilitii sinngay steril salinle doldurun ve ltimeni yikayin.

2. Takma: Daha dnceden takimis uygun boyutta bir kilawz kateterle veya tanitici kilfla, standart teknigi
kullanarak kateteri uygun boyutta bir kilavuz telin (6zelliklere bakin) izerine yerlestirin.

3. llerletme: Kateteri vazkillatiirde istenen konuma getirmek icin floroskopik kilawuz kullanin.

4. Cikarma: Standart teknigi kullanarak kateteri yavasca geri gekin ve kilawz tel oldugu yerde birakilacaksa
kilavuz telin konumunu korumaya dikkat edin.

infiizyon: infiizyon gerceklestirilecekse, kilawuz teli geri gekin ve maksimum inflizyon basinci igin teknik
ozelliklere bagvurun.

Not: Onerilen infiizyon basincini agmayin.

Kullanmdan sonra, hastane atiklan ve potansiyel biyolojik tehlike arz eden malzemelere iliskin uygulanabilir
gerekliliklere uygun olarak tim ekipmani imha edin.

UYARILAR/ONLEMLER

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

®  Maksimum Infiizyon Basinci: 0,014" ve 0,018" kateterler icin 300 psi, 0,035" kateterler igin 500
psi.

® Kateter bir kez kullanim igin hazirlanmistir ve tasarlanmistir. Tekrar sterilize etmeyin ve
kullanmayin.

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

®  Cihaz veya ambalaj hasarliysa kullanmayin.

® Ambalaj Gizerinde belirtilen “Son Kullanma Tarihi” dolmadan 6nce kateteri kullanin.
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® Kateter yalnizca perkitanéz, vazkiler midahaleleri gergeklestirmek lzere yeterli egitimi almig
doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

TERS OLAYLAR
Vazkiler kateterizasyon ve/veya vazkiiler miidahale asagidakiler dahil olmak Uzere ve bunlarla sinirl
kalmamak kaydiyla su komplikasyonlara yol acar:

® Damar diseksiyonu, perforasyonu, yirtiimasi veya toplam okliizyon
®  Enfeksiyon

" Hematoma

®  Kararsiz anjina

" Emboli

" Hipo/hipertansiyon

" Akut miyokardiyal enfarktist

" Ventrikuler fibrilasyon da dahil aritmi

= Olim

SINIRLI URETICi GARANTISI

Uretici, belirtilen “Son Kullanma” tarihine kadar kullaniimasi ve kullaniimadan énce paketin agilmamig
ve hasar gormemis olmasi durumunda Quick-Cross® Extreme Urlininiin malzeme ve isgilik
agisindan hatasiz oldugunu garanti eder. Bu garanti kapsaminda Ureticinin sorumlulugu, herhangi bir
hatali Quick-Cross® Extreme Griiniiniin degistiriimesi veya Uriin tcretinin iadesiyle sinirlidir.  Uretici,
Quick-Cross® Extreme (riininin kullanmindan kaynaklanan tesadiifi, 6zel ya da kullanim
sonucunda olusan dolayli zararlardan sorumlu degildir. Quick-Cross® Extreme uriiniiniin yanhs
kullanim, degisiklik, uygun olmayan sekilde depolama veya kullanimdan kaynaklanan zararlar ya da
bu Kullanm Talimatlarinin uygulanmamasindan dogan diger arizalar nedeniyle zarar gérmesi
durumunda, bu sinirli garanti gegersiz 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 GEGMEKTEDIR.
Ureticinin yetkili temsilcisi ya da saticisi dahil olmak iizere higbir kisi veya kurumun, bu sinirli garantiyi
uzatma ya da genigletme yetkisi bulunmamaktadir; bu amaca ydnelik girigimler Ureticiye kars
kullanilamaz.

STANDART OLMAYAN SEMBOLLER

Non-Pyrogenic Maximum PSI/kPa
Apirojen Maksimum PSl/kPa

GW Compatibility
Tel Uyumlulugu

Sheath Compaitibility
Kilf Uyumlulugu

Distal Marker Spacing

Working Length

Distal isaretleyici Araligi Calisma Uzunlugu

Maximum OD Shape
Maksimum Dig Cap Bicim
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Www.spectranetics.com
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