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SuperCross™ Microcatheter

Instructions For Use
USA CAUTION

Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

DEVICE DESCRIPTION

The SuperCross microcatheter is a single lumen catheter designed

for use in the coronary and/or peripheral vasculature. The SuperCross
microcatheter provides guidewire support during interventional
procedures and allows for the exchange of one distally located
guidewire for another while maintaining access to distal vasculature.
The SuperCross microcatheter has a hydrophilic coating on the distal
40cm of the straight tip catheters and the distal 72cm of the angled tip
catheters to enhance deliverability to the target vasculature.

The SuperCross microcatheter has a single radiopaque marker band
or coil located 0.035” / 0.89mm, 0.026" / 0.65mm, or 0.069” / 1.75mm
from the distal tip, respectively. The catheter has white positioning
marks located at 95cm (single mark) and 105cm (double mark) from
the distal tip. The proximal end of the catheter incorporates a strain
relief and a luer-lock adapter for flushing. SuperCross Angled Tip
microcatheters have an angled tip straightener placed proximal to the
angled section of the catheter. The angled tip straightener is intended
to temporarily straighten the angled catheter tip to facilitate the
backloading of a guidewire into the distal tip of an angled catheter.

The SuperCross microcatheter has been sterilized with ethylene
oxide.
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Specifications — SuperCross Microcatheter Straight Tip

Specifications — SuperCross Microcatheter 90° Angled Tip

Model Number 5304 | 5305
Max. guidewire diameter 0.014”/0.36mm
Working length, “A” 130cm I 150cm
Radiopaque coil length, “B” 0.400" / 10mm

Radiopaque coil from distal tip, “C”

0.026” / 0.65mm

Proximal shaft outer diameter

0.042" / 1.07mm (3.2F)

Distal tip outer diameter

0.0317/0.79mm (2.4F)

Angled tip length

3.7mm

Minimum guide catheter inner diameter

0.056” / 1.42mm

2.4F/0.031" (0. 79mm) S

3.7mm
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3.2F/0.042" (1.07mm)
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Specifications — SuperCross Microcatheter 120° Angled Tip

Model Number 5306 I 5307
Max. guidewire diameter 0.014” / 0.36mm
Working length, “A” 130cm I 150cm
Radiopaque coil length, “B” 0.400” / 10mm

Radiopaque coil from distal tip, “C”

0.026" / 0.65mm

Proximal shaft outer diameter

0.042"/ 1.07mm (3.2F)

Model Number 5300 I 5301
Max. guidewire diameter 0.014”/ 0.36mm
Working length, “A” 130cm I 150cm

Distal tip outer diameter

0.031” / 0.79mm (2.4F)

Marker band from distal tip, “B” 0.035”/ 0.89mm

Angled tip length

3.4mm

Proximal shaft outer diameter 0.033"/0.84mm (2.5F)

Minimum guide catheter inner diameter

0.056"/ 1.42mm

Distal tip outer diameter 0.024” / 0.61mm (1.8F)

0.042"/1.07mm

Minimum guide catheter inner diameter

Specifications — SuperCross FT Microcatheter Straight Tip

2.4F/0.031" (0.79mm) “CRL. — —
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Marker band from distal tip, “B” 0.035"/0.89mm

Proximal shaft outer diameter 0.033"/ 0.84mm (2.5F)

Distal tip outer diameter 0.024” / 0.61mm (1.8F)

Minimum guide catheter inner diameter 0.042” / 1.07mm

Wl ) 1.8F/0.024" (0.61mm)
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Specifications — SuperCross Microcatheter 45° Angled Tip

Model Number 532 | 5303
Max. guidewire diameter 0.014” / 0.36mm
Working length, “A” 130cm I 150cm
Radiopaque coil length, “B” 0.400” / 10mm

Radiopaque coil from distal tip, “C” 0.026” / 0.65mm

Model Number 5340 | 5341 ‘ A
—— : }
Max. guidewire diameter 0.014" / 0.36mm | — -
—
Working length, “A 130cm [ 150cm 3.2F/0.040" (1.07mm)

Specifications — SuperCross Microcatheter 90° Extended

Angled Tip
Model Number 5308 I 5309
Max. guidewire diameter 0.014” / 0.36mm
Working length, “A” 130cm I 150cm
Radiopaque coil length, “B” 0.400” / 10mm

Radiopaque coil from distal tip, “C”

0.069”/ 1.75mm

Proximal shaft outer diameter

0.042" / 1.07mm (3.2F)

Distal tip outer diameter

0.031"/0.79mm (2.4F)

Angled tip length

5mm

Minimum guide catheter inner diameter

0.056" / 1.42mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

— ‘

Proximal shaft outer diameter 0.042"/ 1.07mm (3.2F)

Distal tip outer diameter 0.031”/0.79mm (2.4F)

Angled tip length 2.4mm

Minimum guide catheter inner diameter 0.056" / 1.42mm
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The SuperCross microcatheter is intended to be used in conjunction
with steerable guidewires to access discrete regions of the coronary
and/or peripheral vasculature. It may be used to facilitate placement
and exchange of guidewires and other interventional devices and to
subselectively infuse/deliver diagnostic and therapeutic agents.

CONTRAINDICATIONS
The SuperCross microcatheter is contraindicated for high pressure
injections and for use in the cerebral vasculature.

WARNINGS

The SuperCross microcatheter is provided sterile for single use only.
Reuse of a single-use device creates a potential risk of patient or
user infections and may compromise device functionality, which may
lead to illness or serious patient injury.

Do not exceed the maximum injection pressure of 300 psi. Catheter
damage or vessel injury could result.
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If an appropriate guidewire cannot be passed through the catheter,
do not attempt to resolve the blockage by flushing the catheter in
vivo. Catheter rupture and arterial injury could result. Identify and
resolve the cause of the blockage or replace the catheter with a new
one.

Never advance or withdraw an intravascular device against
resistance until the cause of the resistance is determined by
fluoroscopy. Movement of the catheter or guidewire against
resistance may result in separation of the catheter or guidewire tip,
damage to the catheter, or vessel perforation.

Do not advance the SuperCross microcatheter ahead of the guidewire,
as vessel perforation may result.

PRECAUTIONS

Do not use the SuperCross microcatheter if the packaging is
damaged. A damaged package could indicate a breach of sterility or
device damage.

Inspect the catheter prior to use. Do not use a damaged catheter.
Vessel damage and/or inability to advance or withdraw the catheter
may occur.

Care should be taken not to crush the catheter. Excessive tightening
of a hemostatic valve onto the catheter shaft may result in damage
to the wire lumen and difficulty while exchanging wires.

The catheter lumen should be flushed with sterile, heparinized saline
prior to use to ensure catheter is free from debris which could be
introduced into the body resulting in an embolism.

Exercise care while handling the catheter during a procedure to
reduce the possibility of accidental breakage, bending or kinking.

When the catheter is in the body, it should be manipulated only
under fluoroscopy. Do not attempt to move the catheter without
observing the resultant tip response as catheter damage or vessel
injury may occur.

Do not insert the SuperCross Angled Tip into the guide catheter
without removing the angled tip straightener as it could prevent the
hemostasis valve from sealing around the catheter.

Check that all fittings and attachments are secure and observe that
the syringe is free of air bubbles, prior to injection, so that air is not
introduced into the catheter during use. Failure to do so may result in
air being introduced into the vasculature.

ADVERSE EFFECTS
Potential adverse effects that may be associated with the use of the
SuperCross catheter include, but are not limited to, the following:

. Effusion/tamponade
. Embolism

. Hypertension

. Hypotension

. Infection

. Inflammatory response
. Myocardial infarction
. Tachycardia

. Thrombosis

. Vessel dissection

. Vessel perforation

. Vessel rupture

. Vessel spasm

CLINICAL PROCEDURE

The SuperCross microcatheter should be used by physicians trained
on the procedures for which the device is intended. The techniques
and procedures described do not represent ALL medically acceptable
protocols, nor are they intended as a substitute for the physician’s
experience and judgment in treating any specific patient. All available
data, including the patient’s signs and symptoms and other diagnostic
test results, should be considered before determining a specific
treatment plan.

Package contains:

. Single-use disposable SuperCross microcatheter

. Angled tip straightener for SuperCross Angled Tip
microcatheters only

. Dispenser coil

Note: The SuperCross microcatheter straight tip dispenser coil

includes a flushing luer.

Other items required but not provided:

. If using the SuperCross microcatheter straight tip, a guiding
catheter with a minimum 1.D. of 0.042” / 1.07mm fitted with a
hemostasis valve (Tuohy-Borst type)

. If using the SuperCross microcatheter angled tip, a guiding
catheter with a minimum 1.D. of 0.056” / 1.42mm fitted with a
hemostasis valve (Tuohy-Borst type)

. Guidewire with diameter < 0.014” / 0.36mm

. 10ml syringe for flushing

. Sterile heparinized saline

PREPARATIONS FOR USE

1. Prior to use, carefully inspect the SuperCross microcatheter
packaging and components for damage.

2. Utilizing sterile technique, remove the SuperCross microcatheter
from its packaging and transfer the dispenser coil to the sterile
field.
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3. If using the SuperCross microcatheter straight tip, attach
a 10ml syringe filled with sterile, heparinized saline to the
flushing luer on the dispenser coil. Completely flush the coil to
activate the catheter’s hydrophilic coating.

4. If using the SuperCross microcatheter angled tip, remove the
catheter from the dispenser coil and wet the distal section with
heparinized saline to activate the catheter’s hydrophilic coating.
Advance the angled tip straightener towards the distal tip such
that it straightens the tip angle and maintains the tip in this
straightened position in preparation for guidewire loading.

5. Inspect the SuperCross microcatheter for any bends or kinks.
Thoroughly flush the SuperCross microcatheter with heparinized
saline.

DEPLOYMENT PROCEDURE

Deploy the SuperCross microcatheter according to the following

steps:

1. Backload the distal tip of the SuperCross microcatheter onto
the proximal end of the exchange length guidewire that is
already in place in the distal vasculature.

2. If the angled tip straightener has been used to straighten
the tip of an angled SuperCross microcatheter tip to
facilitate guidewire backloading, ensure that the guidewire
is backloaded past the proximal edge of the angled tip
straightener

3. If the angled tip straightener has been used and once the
guidewire has been backloaded as described in step 2,
carefully tear the angled tip straightener off the distal end of
the catheter by gripping the proximal tab on the angled tip
straightener and peeling it in the direction of the distal tip of
the microcatheter. Discard the angled tip straightener once it
has been removed from the catheter.

4. Under fluoroscopy, carefully advance the catheter until the
marker at the distal tip is visible in the desired vascular space.
WARNING: Never advance or withdraw an intravascular
device against resistance until the cause of the
resistance is determined by fluoroscopy. Movement of
the catheter or guidewire against resistance may result in
separation of the catheter or guidewire tip, damage to the
catheter or vessel perforation.

5. If guidewire exchange is desired, after fluoroscopically
confirming that the SuperCross microcatheter tip is positioned
in the desired vascular space, slowly remove the guidewire.

6. Insert the desired exchange length guidewire into the luer-lock
guidewire entry port. Advance the guidewire until it exits the
catheter tip.

7. Under fluoroscopy, ensure that the guidewire is sufficiently

advanced into the distal vasculature. Fix the position of the
guidewire and slowly advance the SuperCross microcatheter
into the desired vascular space.

8. If subselective infusion/deliver of diagnostic or therapeutic
agents is desired, after fluoroscopically confirming that the
SuperCross microcatheter tip is positioned in the desired
vascular space, slowly remove the guidewire.

9. Create an air-free, fluid-to-fluid connection between the
catheter hub and the injection syringe. Aspirate prior to
injection, and observe the syringe to remove any air bubbles
prior to injecting into the catheter.

10.  Using the injection syringe, manually infuse the diagnostic or
therapeutic agent.
WARNING: Do not exceed the maximum recommended
injection pressure of 300 psi when injecting through the
SuperCross catheter. Catheter damage or vessel injury
could result.

1. Ensure proper positioning of the exchange length guidewire prior
to removing the SuperCross catheter and proceeding with the
procedure.

12.  Dispose of SuperCross microcatheter following standard
hospital procedure.

STORAGE & HANDLING

No special storage or handling conditions.

LIMITED WARRANTY

Vascular Solutions LLC warrants that the SuperCross microcatheter
is free from defects in workmanship and materials prior to the stated
expiration date. Liability under this warranty is limited to refund or
replacement of any product which has been found by Vascular
Solutions LLC to be defective in workmanship or materials. Vascular
Solutions LLC shall not be liable for any incidental, special, or
consequential damages arising from the use of the SuperCross
microcatheter. Damage to the product through misuse, alteration,
improper storage, or improper handling shall void this limited warranty.
No employee, agent, or distributor of Vascular Solutions LLC has any
authority to alter or amend this limited warranty in any respect. Any
purported alteration or amendment shall not be enforceable against
Vascular Solutions LLC.

THIS WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL OTHER
WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING ANY
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE OR ANY OTHER OBLIGATION OF
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTS AND TRADEMARKS

May be covered by one or more U.S. or international patents.

See: www.teleflex.com/patents-intv
SuperCross is a trademark of Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular
Solutions LLC, or Teleflex Medical, each a part of Teleflex Incorporated.

See the International Symbols Glossary on page 43.

Mikrokatetr SuperCross™

Navod k pouziti
UPOZORNENIi PRO USA

Podle federalnich zakonii USA muze byt tento zdravotnicky
prostiedek prodavan pouze Iékaiem nebo na objednavku lékare.

POPIS PROSTREDKU

Mikrokatetr SuperCross je katetr s jednim lumenem urceny k pouziti
v koronarnich a/nebo perifernich cévach. Mikrokatetr SuperCross
slouzi jako opora vodiciho dratu béhem intervenénich vykonu a
umoznuje provést vyménu distalné umisténého vodiciho dratu za jiny
a pfitom zachovat pfistup do distalniho cévniho fecisté. Mikrokatetr
SuperCross ma hydrofilni povlak na distalnich 40 cm (katetry s
pfimym hrotem) a na distalnich 72 cm (katetry s Ghlovym hrotem);
tento povlak slouzi k usnadnéni zavedeni prostfedku do cilového
mista v cévnim Fecisti.

Mikrokatetr SuperCross ma jednu rentgenokontrastni znacici pasku
nebo civku umisténou ve vzdalenosti 0,035 palce (0,89 mm), 0,026
palce (0,65 mm) nebo 0,069 palce (1,75 mm) od distalniho hrotu.
Katetr ma bilé polohovaci znacky umisténé ve vzdalenosti 95 cm
(jedna znacka) a 105 cm (dvojita znacka) od distalniho hrotu.

Na proximalnim konci katetru je zabudovany mechanismus pro
odlehéeni pnuti a adaptér typu luer lock uréeny k proplachovani.
Mikrokatetry SuperCross s Ghlovym hrotem jsou vybaveny
napfimovacem uhlového hrotu, ktery je umistén proximalné

vucéi thlové ¢asti katetru. Napfimova¢ Ghlového hrotu je uréen k
doc¢asnému narovnani thlového hrotu katetru za ucelem usnadnéni
zavedeni vodiciho dratu technikou ,backload na distalni hrot
uhlového katetru.

Mikrokatetr SuperCross je sterilizovan ethylenoxidem.

Specifikace — mikrokatetr SuperCross s pfimym
hrotem

Cislo modelu 5300 | 5301
Maximalni praimér vodiciho dratu 0,014” /0,36 mm
Pracovni délka, ,A“ 130 cm I 150 cm

Vzdalenost znadici pasky od
distalniho hrotu, ,B*

Vnéjsi pramér proximalniho
tubusu

0,035”/0,89 mm

0,033’ /0,84 mm (2,5 Fr)

Vnéjsi primér distalniho hrotu 0,024” /0,61 mm (1,8 Fr)

Minimalni vnitfni primér vodiciho

katetru 0,042" /1,07 mm

Specifikace — mikrokatetr SuperCross FT
s pfimym hrotem

Cislo modelu 5340 | 5341
Maximalni primér vodiciho dratu 0,014” /0,36 mm
Pracovni délka, ,A“ 130 cm | 150 cm

Vzdalenost znacici pasky od
distalniho hrotu, ,B*

Vnéjsi prameér proximalniho
tubusu

0,035"/0,89 mm

0,033"/0,84 mm (2,5 Fr)

Vnéjsi pramér distalniho hrotu 0,024" /0,61 mm (1,8 Fr)

Minimalni vnitini primér vodiciho

katetru 0,042" /1,07 mm

W ) 1.:8F/0.024" (0.61mm)
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Specifikace — mikrokatetr SuperCross
s uhlovym hrotem 45°
Cislo modelu 5302 | 5303

Maximalni pramér vodiciho dratu 0,014” /0,36 mm
Pracovni délka, ,A" 130 cm | 150 cm
Délka rentgenokontrastni, ,B* 0,400" /10 mm
Vzdalenost rentgenokontrastni "

civky od distélniho hrotu, ,C* 0,0267/0,65 mm
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T TIN - 2.4F/0.031" (0.79mm) = /
Vnéjsi pramér proximalniho 0,042 /1,07 mm (3,2 Fr) 5
tubusu |
S5mm
Vnéjsi pramér distalniho hrotu 0,031”/0,79 mm (2,4 Fr)
Délka thlového hrotu 2,4 mm \ «—B |
P T —— — A
Minimalni vnitfni primér vodiciho "
0,056" / 1,42 105,
katetru mm L T/ g5cm
2.4F/0.031" (0.79mm)
X . .79mm
/ 3.2F/0.042" (1.07mm)
&y
4 2.4mm INDIKACE
\<—B—>\ Mikrokatetr SuperCross je uréen k pouziti spolec¢né s fiditelnymi
vodicimi draty ke zpfistupnéni definovanych oblasti v koronarnim
‘ A 105¢cm a/nebo perifernim cévnim Fecisti. MGZe se pouzivat k usnadnéni
[ 9% umisténi a vymeny vodicich dratd a dalSich intervencnich prostfedka
N@Djm"w . \) a k subselektivni infuzi/aplikaci diagnostickych a terapeutickych
rostredku.
3.2F/0.042" (1.07mm) [MARKER] P!
Specifikace — mikrokatetr SuperCross K_ONTRA'ND'KACE o o
ahl ’m hrot 90° Mikrokatetr SuperCross je kontraindikovan u tlakovych injekci a pfi
S uhlovym hrotem pouZiti v cerebralnim cévnim fecisti.
Cislo modelu 5304 5305 PN
_ - I VAROVANI
Maximaini pramér vodiciho dratu 0,014"/0,36 mm Mikrokatetr SuperCross se dodava sterilni a uréen pouze k
Pracovni délka, ,A" 130 cm | 150 cm jednorazovému pouziti. Opakované pouzivani prostredku k
Délka rentgenokontrastni civky, ,B* 0,400” / 10 mm jednorazovému poucZiti vystavuje pacienta nebo uZivatele potencialnimu

Vzdalenost rentgenokontrastni
civky od distalniho hrotu, ,C*

0,026” /0,65 mm

Vnéjsi primér proximalniho tubusu

0,042" /1,07 mm (3,2 Fr)

Vnéjsi pramér distalniho hrotu

0,031” /0,79 mm (2,4 Fr)

Délka uhlového hrotu

3,7 mm

Minimalni vnitfni pramér vodiciho
katetru

0,056" /1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)
\,

4
g 3.7mm
«~—B
N 105cm =
¢ [ 95¢cm (\JD
3.2F/0.042" (1.07mm)
Specifikace — mikrokatetr SuperCross
s uhlovym hrotem 120°
Cislo modelu 536 | 5307
Maximalni pramér vodiciho dratu 0,014” /0,36 mm
Pracovni délka, ,A* 130 cm I 150 cm
Délka rentgenokontrastni civky, ,B“ 0,400" /10 mm

Vzdalenost rentgenokontrastni civky
od distalniho hrotu, ,C*

0,026" /0,65 mm

Vnéjsi prameér proximalniho tubusu

0,042" /1,07 mm (3,2 Fr)

Vnéjsi pramér distalniho hrotu

0,031”/0,79 mm (2,4 Fr)

Délka uhlového hrotu

3,4 mm

Minimalni vnitfni primér vodiciho
katetru

0,056” /1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm) :K / -
I ' 3.4mm
[«—s8

A
‘ ¢ [ 95cm

105cm

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

Specifikace — mikrokatetr SuperCross

s prodlouzenym uhlovym hrotem 90°
Cislo modelu 5308 | 5300
Maximalni pramér vodiciho dratu 0,014” /0,36 mm
Pracovni délka, ,A* 130 cm | 150 cm
Délka rentgenokontrastni civky, ,B“ 0,400" /10 mm

Vzdalenost rentgenokontrastni civky
od distalniho hrotu, ,C*

0,069" /1,75 mm

Vnéjsi primér proximalniho tubusu

0,042” /1,07 mm (3,2 Fr)

Vnéjsi pramér distalniho hrotu

0,031”/0,79 mm (2,4 Fr)

Délka Uhlového hrotu

5 mm

Minimalni vnitfni primér vodiciho
katetru

0,056"/ 1,42 mm
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riziku infekce a muze narusit funkénost prostiedku, coz mize vést
k onemocnéni nebo vazné zdravotni Ujmé pacienta.

Neprekracujte maximalni tlak injekce 300 psi (2068 kPa). Mohlo by
dojit k poskozeni katetru nebo k poranéni cévy.

Pokud neni mozné zavést skrze katetr vhodny vodici drat, nepokousejte
se ucpani odstranit proplachovanim katetru in vivo. Mohlo by dojit k
prasknuti katetru nebo k poskozeni artérie. Identifikujte a odstrarite
pficinu ucpani nebo vymérite katetr za novy.

Nikdy nezavadeéjte ani nevytahuijte intravaskularni prostredek, citite-li
odpor. Nejprve zjistéte pficinu odporu pomoci skiaskopie. Pohyb
katetru nebo vodiciho dratu proti odporu muze zpusobit oddéleni
hrotu katetru nebo vodiciho dratu, poskozeni katetru nebo perforaci
cévy.

Neposunujte mikrokatetr SuperCross pred vodici drat, nebot’ muze
dojit k perforaci cévy.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Mikrokatetr SuperCross nepouzivejte, pokud je poSkozeny obal.
Poskozeny obal miize znamenat, Ze do$lo k naruseni sterility nebo k
poskozeni prostredku.

Pred pouzitim katetr prohlédnéte. PoSkozeny katetr nepouzivejte.
Mohlo by to vést k poSkozeni cévy a/nebo k nemoznosti katetr
zavést nebo vytahnout.

Postupuijte opatrné, abyste katetr nerozdrtili. Nadmérné utazeni
hemostatického ventilu na tubusu katetru mtze vést k poskozeni
lumenu pro vodici drat a k obtizim pfi vyméné vodicich dratu.
Lumen katetru je nutno pred pouzitim proplachnout sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby bylo zajisténo, ze v
katetru neni usazenina, ktera by mohla byt zanesena do téla a mohla
by zpusobit embolizaci.

Pfi manipulaci s katetrem béhem vykonu postupujte opatrné, abyste
snizili riziko jeho nahodného pretrzeni, zalomeni nebo zauzleni.

Je-li katetr zaveden uvnitf téla, smi se s nim manipulovat pouze pod
skiaskopickym navadénim. Nepokousejte se hybat katetrem, aniz
byste sledovali vysledny pohyb jeho hrotu, nebot by mohlo dojit k
poskozeni katetru a k poranéni cévy.

Nezavadéjte Ghlovy hrot mikrokatetru SuperCross do vodiciho katetru,
aniz byste odstranili napfimova¢ thlového hrotu, nebot by to mohlo
zabranit utésnéni hemostatického ventilu okolo katetru.

Zkontrolujte, zda jsou zajistény vSechny spojky a ptidavna zafizeni
a zkontrolujte, Ze stfikacka neobsahuje pred vstiiknutim bublinky
vzduchu, aby do katetru béhem pouzivani nepronikal vzduch.
Nedodrzeni tohoto pozadavku muze vést ke vniknuti vzduchu do
cévniho feciste.

NEZADOUCI UCINKY

Mezi potencidlni nezadouci Ucinky, které mohou souviset s pouzitim
katetru SuperCross, patfi mimo jiné:

. Vypotek/tamponada

. Embolizace

. Hypertenze

. Hypotenze

. Infekce

. Zanétliva odpovéd
. Infarkt myokardu

. Tachykardie

. Trombéza

. Disekce cévy

. Perforace cévy

. Ruptura cévy

. Cévni spasmus
KLINICKY VYKON

Mikrokatetr SuperCross mohou pouzivat pouze lékafi vyskoleni k
vykonim, pro néz je tento prostfedek uréen. Techniky a postupy
popsané v tomto materialu nepredstavuiji VSECHNY Iékarsky
akceptovatelné protokoly ani nejsou uréeny jako nahrada za
lékarskou zku$enost a odborné posouzeni pfi lé¢bé konkrétniho

pacienta. Pfed rozhodnutim o pfislusném planu Iécby je nutno uvazit
v8echny udaje, které jsou k dispozici, véetné znamek a pfiznaku
pacienta a vysledkl dalSich diagnostickych vysSetieni.

Baleni obsahuje:

. mikrokatetr SuperCross pro jedno pouZiti;

. napfimovac thlového hrotu (pouze pro mikrokatetry
SuperCross s Ghlovym hrotem);

. civku zasobniku.

Poznamka: Civka zasobniku mikrokatetru SuperCross s pfimym
hrotem obsahuje proplachovaci koncovku luer.

Ostatni potfebné polozky, které nejsou soucasti

baleni:

. Pouzivate-li mikrokatetr SuperCross s pfimym hrotem: vodici
katetr o minimalnim vnitfnim priméru 0,042” / 1,07 mm
opatfeny hemostatickym ventilem (typu Tuohy-Borst).

. Pouzivate-li mikrokatetr SuperCross s thlovym hrotem:
vodici katetr o minimalnim vnitfnim priméru 0,056 / 1,42 mm
opatfeny hemostatickym ventilem (typu Tuohy-Borst).

. Vodici drat o priméru < 0,014” / 0,36 mm.

. 10ml stiikacka pro proplachovani.

. Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok.

PRIPRAVA K POUZITI
1. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte obal mikrokatetru
SuperCross a jeho komponenty, zda nejsou poskozeny.

Sterilni technikou vyjméte mikrokatetr SuperCross z obalu a
pfeneste civku zasobniku do sterilniho pole.

3. Pouzivate-li mikrokatetr SuperCross s pfimym hrotem,
pripojte 10ml stfikacku naplnénou sterilnim heparinizovanym
fyziologickym roztokem na proplachovaci koncovku typu luer na
civce zasobniku. Civku dokonale proplachnéte, aby se aktivoval
hydrofilni povlak katetru.

4. Pouzivate-li mikrokatetr SuperCross s Ghlovym hrotem,
vyjméte katetr z civky zasobniku a navihcete distalni ¢ast
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se aktivoval
hydrofilni povlak katetru. Posurite napfimovac¢ uhlového hrotu
smérem k distalnimu hrotu tak, aby se napfimil thel na hrotu,
a béhem pripravy na zavedeni vodiciho dratu udrzujte hrot v
této napfimené poloze.

5. Prohlédnéte si mikrokatetr SuperCross, zda neni ohnuty nebo
zauzleny. Mikrokatetr SuperCross dikladné proplachnéte
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

[\

POSTUP ZAVEDENI

Mikrokatetr SuperCross zavedte podle nasledujiciho postupu:

1. Technikou ,backload” nasurite distalni hrot mikrokatetru
SuperCross na proximalni konec vodiciho dratu s
nastavitelnou délkou, ktery je jiz umistén v distalnim cévnim
fedisti.

2. Pokud jste pouZili napfimova¢ uhlového hrotu k napfimeni
hrotu mikrokatetru SuperCross s Uhlovym hrotem za ucelem
usnadnéni zavedeni vodiciho dratu technikou ,backload*,
zkontrolujte, zda je vodici drat zaveden (technikou ,backload*)
za proximalni okraj napfimovace Uhlového hrotu.

3. Pokud jste pouzili napfimova¢ uhlového hrotu a technikou
L,backload" jste zaved|i vodici drat podle popisu uvedeného
v kroku 2, opatrné odtrhnéte napfimovac thlového hrotu z
distalniho konce katetru tak, Ze uchopite proximalini stitek
na napfimovaci uhlového hrotu a sloupnete jej smérem k
distalnimu hrotu mikrokatetru. Napfimova¢ thlového hrotu po
odstranéni z katetru zlikvidujte.

4. Opatrné posouvejte katetr pod skiaskopickym navadénim, az
bude znacka na distalnim hrotu viditelna na pozadovaném
misté v céve.

VAROVAN:i: Intravaskularni prostredky nikdy nezavadéjte
ani nevyjimejte proti odporu, dokud skiaskopicky
nezjistite pfi¢inu odporu. Pohyb katetru nebo vodiciho
dratu proti odporu muze zpusobit oddéleni hrotu

katetru nebo vodiciho dratu, poskozeni katetru nebo
perforaci cévy.

5. Pokud je potfeba provést vyménu vodiciho dratu, skiaskopicky
potvrdte, Ze je hrot mikrokatetru SuperCross umistén na
pozadovaném misté v cévé, a poté pomalu vyjméte vodici drat.

6. Do vstupniho portu vodiciho dratu se spojkou typu luer lock
zavedte pozadovany vodici drat s nastavitelnou délkou.
Posunujte vodici drat, dokud nevystoupi z hrotu katetru.

7. Skiaskopicky zkontrolujte, zda je vodici drat posunuty
dostate¢né do distalni ¢asti cévniho fecisté. Zajistéte
vodici drat v dané poloze a pomalu posunujte mikrokatetr
SuperCross na pozadované misto v cévé.

8. Pokud je potfeba provést subselektivni infuzi/aplikaci
diagnostickych nebo terapeutickych prostredku, skiaskopicky
potvrdte, Ze je hrot mikrokatetru SuperCross umistén na
pozadovaném misté v cévé, a poté pomalu vyjméte vodici
drat.

9. Vytvoite spojeni mezi tekutinami v rozbocovadi katetru a ve
stfikacce, bez pfitomnosti vzduchu. Pfed vstfiknutim nasajte a
zkontrolujte, Ze jsou ze stfikacky odstranény vSechny bublinky
vzduchu pred vstiiknutim do katetru.

10.  Pomoci injekéni stiikacky ruéné vstriknéte diagnosticky nebo
terapeuticky prostifedek.

VAROVANI: P¥i aplikaci injekci skrz mikrokatetr
SuperCross nepiekra¢ujte maximalni doporuéeny tlak
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injekce 300 psi (2068 kPa). Mohlo by dojit k poSkozeni
katetru nebo k poranéni cévy.

11.  Pred vyjmutim katetru SuperCross a pokracovanim ve
vykonu zkontrolujte, zda je spravné umistén vodici drat s
nastavitelnou délkou.

12.  Mikrokatetr SuperCross zlikvidujte podle standardniho
nemocni¢niho postupu.

SKLADOVANI A ZACHAZENI
Nejsou vyzadovany zadné zvlastni podminky pro skladovani a
zachazeni.

OMEZENA ZARUKA

Spolec¢nost Vascular Solutions LLC zaruéuje, Ze mikrokatetr
SuperCross bude do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti bez
vyrobnich vad a vad materialu. Odpovédnost podle této zaruky

je omezena na refundaci nebo vyménu jakéhokoli vyrobku, jenz

byl ze strany spole¢nosti Vascular Solutions LLC shledan vadnym
z hlediska vyrobnich vad ¢i vad materidlu. Spole¢nost Vascular
Solutions LLC nebude odpovidat za Zadné nahodné, zvlastni ¢i
nasledné skody vzniklé pfi pouzivani mikrokatetru SuperCross.
Poskozeni vyrobku zpisobena nespravnym pouzitim, pozménénim,
nespravnym skladovanim nebo nevhodnou manipulaci rusi platnost
této omezené zaruky.

Zadny zaméstnanec, zastupce ani distributor spole&nosti Vascular
Solutions LLC nema v Zadném ohledu Zadnou pravomoc pozménit
¢i doplnit tuto omezenou zaruku. Nasledky jakéhokoli zamérného
pozménéni ¢i dopinéni nebudou u spole¢nosti Vascular Solutions
LLC vymahatelné.

TATO ZARUKA JE POSKYTNUTA VYSLOVNE NAMISTO VSECH
OSTATNICH VYSLOVNYCH NEBO NEPRIMYCH ZARUK, VCETNE
JAKEKOLI ZARUKY UPLATNITELNOSTI NA TRHU NEBO
VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU NEBO JAKEHOKOLI
ZAVAZKU SPOLECNOSTI VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Vyrobek mize byt chranén jednim nebo nékolika patenty s platnosti v
USA nebo s mezinarodni platnosti.

Viz: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross je ochranna znamka spolecnosti Teleflex Innovations
S.a.r.l., Vascular Solutions LLC nebo Teleflex Medical, které jsou
vSechny soucasti skupiny Teleflex Incorporated.

Viz glosaf mezinarodnich znacek na strané 43.

SuperCross™ Mikrokateter

Brugsanvisning
ADVARSEL GALDENDE FOR USA

Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg af eller
pa anvisning fra en lage.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

SuperCross mikrokateter er et enkeltiumenkateter designet til brug

i koronar og/eller perifer vaskulatur. SuperCross mikrokateteret
leverer guidewirestgtte under indgrebsprocedurer og giver mulighed
for, at en distalt placeret guidewire udskiftes med anden, mens

der opretholdes adgang til den distale vaskulatur. SuperCross
mikrokateteret har en hydrofil beleegning pa de distale 40 cm af
ligespids-katetere og de distale 72 cm af vinkelspids-katetere for at
oge leveringen til malvaskulaturen.

SuperCross mikrokateteret har et enkelt radiopakt markeringsband
eller spiral placeret henholdsvis 0,035/ 0,89 mm, 0,026"/ 0,65 mm
og 0,069/ 1,75 mm fra distalspidsen. Kateteret har hvide
placeringsmaerker placeret henholdsvis 95 cm (enkeltmaerkede)
og 105 cm (dobbeltmzerkede) fra den distale spids. Kateterets
proksimale ende har en indbygget treekaflastning og en luer-las-
adapter til skylning. SuperCross mikrokatetere med vinkelspids har
en vinkelet spidsudretter placeret proksimalt pa den vinklede del
af kateteret. Den vinklede spidsudretter er beregnet til midlertidigt
at udrette den vinklede kateterspids for at lette backloading af en
guidewire i den distale spids pa et vinklet kateter.

SuperCross mikrokateteret er blevet steriliseret med ethylenoxid.

st [

Specifikationer - SuperCross mikrokateter med
lige spids

Specifikationer - SuperCross FT mikrokateter
med lige spids

2.4F/0.031" (0.79mm) =g o ——
I ' 3.4mm
|[«—8

Yderdiameter af proksimalt skaft 0,033"/0,84 mm (2,5 F)

Yderdiameter af den distale spids 0,024” /0,61 mm (1,8 F)

Minimum indre diameter for
guidekateter

0,042" /1,07 mm

Wl ) 1.8F/0.024" (0.61mm)

]
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2.5F/0.033" (0.84mm)

Specifikationer - SuperCross mikrokateter med
45° vinklet spids

Modelnummer 5340 | 5341
Max. guidewirediameter 0,014 /0,36 mm ‘ A N
- Y 105
Arbejdsleengde, “A’ 130 cm I 150 cm — ! ||:U“95:m
Markeringsband fra distal spids, “B” 0,035" /0,89 mm [

3.2F/0.042" (1.07mm)

Specifikationer - SuperCross mikrokateter med

90° forleenget vinklet spids

Modelnummer 5308 | 5309
Max. guidewirediameter 0,014" /0,36 mm
Arbejdslaengde, “A” 130 cm I 150 cm
Radiopak spolelaengde, “B” 0,400” / 10 mm

Radiopak spolelaengde fra distal
spids, “C”

0,069" /1,75 mm

Yderdiameter af proksimalt skaft

0,042" /1,07 mm (3,2 F)

Yderdiameter af den distale spids

0,031” /0,79 mm (2.4 F)

Leengde af vinklet spids

5mm

Minimum indre diameter for

Radiopak spolelaengde fra distal

spids, 'C’ 0,026” /0,65 mm

Yderdiameter af proksimalt skaft 0,042” /1,07 mm (3,2 F)

Yderdiameter af den distale spids 0,031”/0,79 mm (2,4 F)

Modelnummer 5302 | 5303 quidekateter 0,056" /1,42 mm
Max. guidewirediameter 0,014” /0,36 mm
Arbejdslaengde, “A” 130cm | 150 cm 24F/0.031"(0.79mm) - = %
|
Radiopak spolelzengde, “B” 0,400” /10 mm Smm

[«—8B

A
105cm
[ 95cm
[ —— ¢

Laengde af vinklet spids 2,4 mm

Minimum indre diameter for

guidekateter 0,056" / 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)
Y
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d 24mm
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’ A 105cm
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3.2F/0.042" (1.07mm)

Specifikationer - SuperCross mikrokateter med
90° vinklet spids

Modelnummer 5304 I 5305
Max. guidewirediameter 0,014” /0,36 mm
Arbejdslaengde, “A” 130 cm I 150 cm
Radiopak spolelzengde, “B” 0,400" /10 mm

Radiopak spole fra distal spids, “C” 0,026/ 0,65 mm

Yderdiameter af proksimalt skaft 0,042” /1,07 mm (3,2 F)

Yderdiameter af den distale spids 0,031"/0,79 mm (2,4 F)

Leengde af vinklet spids 3,7 mm

Minimum indvendig diameter af

guide kateter 0,056"/1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

>\
j 3.7mm
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¢ | 105cm
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3.2F/0.042" (1.07mm)
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Specifikationer - SuperCross mikrokateter med
120° vinklet spids

Yderdiameter af proksimalt skaft 0,033"/0,84 mm (2,5 F)

Yderdiameter af den distale spids 0,024" /0,61 mm (1,8 F)

Modelnummer 5300 | 5301 Modelnummer 5306 I 5307
Max. guidewirediameter 0,014” /0,36 mm Max. guidewirediameter 0,014 1 0,36 mm
Arbejdslaengde, “A” 130 cm | 150 cm Arbejdsleengde, “A” 130 cm | 150 cm
Markeringsband fra distal spids, “B” 0.,035" /0,89 mm Radiopak spoleleengde, “B” 0,400” /10 mm

Radiopak spole fra distal spids, “C” 0,026” / 0,65 mm

Yderdiameter af proksimalt skaft 0,042" /1,07 mm (3,2 F)

Minimum indre diameter for 0,042" /1,07 mm

Yderdiameter af den distale spids 0,031”/0,79 mm (2,4 F)

guidekateter

Laengde af vinklet spids 3,4 mm

©2021 Vascular Solutions LLC

Minimum indre diameter for

guidekateter 0,056" /1,42 mm

|—

3.2F/0.042" (1.07mm) (MARKER
INDIKATIONER

SuperCross mikrokateteret er beregnet til brug sammen med
styrbare guidewires for at give adgang til separate dele af den
koronare og/eller perifere vaskulatur. Det kan anvendes til

at lette placeringen og udskiftningen af guidewirer og andre
indgrebsenheder og til subselektivt at indgive/levere diagnostiske og
terapeutiske agenser.

KONTRAINDIKATIONER
SuperCross mikrokateteret er ikke velegnet til indsprgjtninger under
hgijt tryk eller til brug i den cerebrale vaskulatur.

ADVARSLER

SuperCross mikrokateteret leveres sterilt til engangsbrug.
Genanvendelse af en engangsanordning skaber en potentiel
risiko for patient- eller brugerinfektioner og kan kompromittere
anordningens funktionalitet, hvilket kan resultere i sygdom eller
alvorlig skade pa patienten.

Overskrid ikke det maksimale indsprgjtningstryk pa 300 psi. Det kan
resultere i skader pa kateter eller kar.

Hvis en passende guidewire ikke kan fgres gennem kateteret, ma
man ikke forsgge at fierne blokeringen ved at skylle kateteret in vivo.
Kateteret kan ga i stykker, og det kan medfere arterieskader. Find og
afhjeelp arsagen til blokeringen eller udskift kateteret med et nyt.

For aldrig en intravaskuleer enhed frem eller tilbage, hvis den mader
modstand, fer arsagen til modstanden er fastlagt med fluoroskopi.
Beveegelse af kateteret eller guidewiren ved modstand kan medfere,
at kateteret eller guidewirens spids adskilles, at der opstar skade pa
kateteret eller perforering af blodkar.

For ikke SuperCross mikrokateteret frem foran guidewiren, eftersom
det kan medfgre perforering af blodkar.

FORHOLDSREGLER

Anvend ikke SuperCross mikrokateter, hvis emballagen er
beskadiget. En skade kan indikere et brud pa sterilitet eller skade

pa enheden.

Undersag kateteret for brug. Anvend ikke et beskadiget kateter. Der
kan opsta skade pa blodkar og/eller det kan blive umuligt at fremfgre
eller treekke kateteret tilbage.

Man skal passe pa ikke at klemme kateteret. Hvis den haemostatiske
ventil strammes for hardt pa kateterets skaft, kan det beskadige
wirens lumen, og gere det sveert at skifte wire.

Kateterlumen skal skylles med en steril, hepariniseret
saltvandsoplesning fer brug for at sikre, at kateteret er rent for
débris, som kan blive fgrt ind i kroppen og resultere i en emboli.
Handtér kateteret forsigtigt under proceduren for at reducere risikoen
for at det knaekker ved et uheld, bliver bgjet eller far et knaek.

Nar kateteret er i kroppen, ma det kun handteres under fluoroskopi.
Forsgg ikke at bevaege kateteret uden at observere spidsens deraf
felgende reaktion, da der kan opsta skade pa kateter eller kar.

Indszet ikke SuperCross vinkelspidsen i guidekateteret uden at fierne
vinkelspidsudretteren, da den kan forhindre den haemostatiske ventil
i at forsegle omkring kateteret.

Kontroller, at alle fittings og tilkoblinger sidder fast, og se efter, at
sprgjten er fri for luftbobler inden injektion, saledes at der ikke ledes
luft ind i kateteret under brug. Undladelse heraf kan resultere i, at luft
bliver ledt ind i vaskulaturen.
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BIVIRKNINGER

De potentielle bivirkninger, der kan vaere forbundet med brugen
af SuperCross kateteret, inkluderer, men er ikke begreenset til,
falgende:

. Effusion/tamponade
. Emboli

. Hypertension

. Hypotension

. Infektion

. Inflammatorisk respons
. Myokardieinfarkt

. Takykardi

. Trombose

. Kardissektion

. Karperforation

. Karruptur

. Karspasme

KLINISK PROCEDURE

SuperCross mikrokateter bgr anvendes af leeger, der er uddannet i
de procedurer, som enheden er beregnet til. De beskrevne teknikker
og procedurer repreesenterer ikke ALLE laegeligt acceptable
protokoller, og de er heller ikke beregnet til erstatning for leegens
erfaring og vurdering under behandling af en specifik patient. Alle
tilgaengelige data, herunder patientens tegn og symptomer og andre
diagnostiske testresultater, bor tages med i betragtning for en specifik
behandlingsplan fastseettes.

Pakken indeholder:

. SuperCross mikrokateter til engangsbrug

. Vinkelspidsudretter, kun til SuperCross mikrokateter med
vinkelspids

. Udrulningsspiral

Bemaerk: SuperCross mikrokateter ligespidsudrulningsspiral
inkluderer en skylle-luer.

Andre ting som kraeves, men ikke medfglger:

. Et guidekateter med en minimum I.D. pa 0,042/ 1,07 mm
med en haemostatisk ventil (Tuohy-Borst-type), hvis der
anvendes SuperCross mikrokateter med lige spids

. Et guidekateter med en minimum I.D. pa 0,056"/ 1,42 mm
med en haemostatisk ventil (Tuohy-Borst-type), hvis der
anvendes SuperCross mikrokateter med vinklet spids

. Guidewire med diameter < 0,014"/0,36 mm
. 10 ml spraijte til skylning
. Sterilt hepariniseret saltvand

KLARG@RING TIL BRUG
1. Efterse omhyggeligt SuperCross mikrokateterets emballage
og komponenter for skader for brug.

2. Fjern SuperCross mikrokateteret med steril teknik fra dets
emballage og overfer udrulningsspiralen til det sterile felt.
3. Ved brug af SuperCross mikrokateter med lige spids saettes en

10 ml sprgjte fyldt med sterilt, hepariniseret saltvand pa skylle-
lueren paudrulningsspiralen. Skyl spiralen fuldsteendigt for at
aktivere kateterets hydrofile beleegning.

4. Ved brug af SuperCross mikrokateter med vinklet spids
fiernes kateteret fra udrulningsspiralen, og den distale
del vaedes med hepariniseret saltvand for at aktivere
kateterets hydrofile coating. Fer vinkelspidsudretteren mod
den distale spids, saledes at den udretter spidsvinklen og
holder spidsen i denne udrettede position som klargering til
guidewireiszettelse.

5. Undersag om SuperCross mikrokateter har bgjninger eller
knaek. Skyl SuperCross mikrokateter grundigt med hepariniseret
saltvand.

ANLAGGELSESPROCEDURE

SuperCross mikrokateter anleegges i henhold til falgende trin:

mikrokateteret befinder sig i det gnskede vaskulzere omrade,
langsomt fierne guidewiren.

Indseet den lzengde guidetrad som gnskes udskiftet i
guidewireindgangsporten med luer-las. For guidewiren frem,
indtil den kommer ud af kateterets spids.

Serg under fluoroskopi for, at guidewiren er tilstraekkeligt langt
fremme i den distale vaskulatur. Fastger guidewirens position,
og for langsomt SuperCross mikrokateteret ind i det nskede
vaskuleere omrade.

Safremt man gnsker subselektiv indgivelse/levering af
diagnostiske eller terapeutiske agenser, skal man, efter at
man ved flouroskopi har bekreeftet, at spidsen af SuperCross
mikrokateteret befinder sig i det gnskede vaskuleere omrade,
langsomt fierne guidewiren.

Skab en luftfri, veeske-til-vaeske-forbindelse mellem
katetermuffen og injektionssprajten. Aspirer inden injektion,
og se sprojten efter for at fierne eventuelle luftbobler inden
injektion i kateteret.

Med injektionsspraijten tilfares det diagnostiske eller
terapeutiske agens manuelt.

ADVARSEL: Det maksimale anbefalede infusionstryk
pa 300 psi ma ikke overstiges ved injektion gennem
SuperCross-kateteret. Det kan resultere i skader pa
kateter eller kar.

Serg for korrekt placering af forleengerguidewiren, for
SuperCross-kateteret fiernes, og der gas videre med
proceduren.

Kasser SuperCross mikrokateteret i henhold til hospitalets
standardprocedure.

OPBEVARING OG HANDTERING

Ingen seerlige opbevarings- eller handteringsbetingelser.

BEGRANSET GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterer, at SuperCross mikrokateter

er uden defekter i forarbejdning og materialer fer den patrykte
udlgbsdato. Ansvaret under denne garanti er begraenset til
tilbagebetaling eller erstatning af ethvert produkt som Vascular
Solutions LLC har konstateret har forarbejdnings- eller
materialedefekter. Vascular Solutions LLC kan ikke holdes ansvarlig
for utilsigtede, seerlige eller falgeskader, som skyldes brug af
SuperCross mikrokateter. Skader pa produktet, som skyldes
misbrug, sendringer, forkert opbevaring eller forkert handtering, ger,
at garantien bortfalder.

Ingen medarbejder, agent, eller distributer for Vascular Solutions LLC
er autoriseret til at @ndre pa eller tilfgje til denne begreensede garanti
pa nogen made. Ingen angivelig eendring eller tilfajelse kan geres
geeldende overfor Vascular Solutions LLC.

DENNE GARANTI ERSTATTER EKSPLICIT ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE, INKLUSIVE
ENHVER GARANTI VEDRGRENDE SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, ELLER ANDRE
FORPLIGTIGELSER FOR VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTER OG VAEREMARKER

Kan vaere dzekket af et eller flere amerikanske eller internationale
patenter.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross er et varemeaerke tilhgrende Teleflex Innovations S.a.r.l.,

Vascular Solutions LLC, eller Teleflex Medical, som begge er en del
af Teleflex Incorporated.

Se Ordliste over internationale symboler pa side 43.

SuperCross™-microkatheter

Gebruiksaanwijzing

tijdelijk te strekken om het achterwaarts laden van een voerdraad in
de distale tip van een gebogen katheter te vergemakkelijken.

De SuperCross-microkatheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

st i

Specificaties — SuperCross-microkatheter met
rechte tip

Modelnummer 5300 | 5301
Max. voerdraaddiameter 0,014” /0,36 mm
Werklengte, “A” 130 cm I 150 cm

Markeringsband vanaf distale

tip, “B” 0,035”/0,89 mm

Buitendiameter proximale schacht 0,033"/0,84 mm (2,5 Fr.)

Buitendiameter distale tip 0,024”/0,61 mm (1,8 Fr.)

Minimale binnendiameter

geleidekatheter 0,042"/1,07 mm

Specificaties — SuperCross FT-microkatheter
met rechte tip

Modelnummer 5340 [ 5341
Max. voerdraaddiameter 0,014” /0,36 mm
Werklengte, “A” 130 cm I 150 cm

Markeringsband vanaf distale

tip, “B” 0,035"/0,89 mm

Buitendiameter proximale schacht 0,033"/0,84 mm (2,5 Fr.)

Buitendiameter distale tip 0,024” /0,61 mm (1,8 Fr.)

Minimale binnendiameter

geleidekatheter 0,042"/1,07 mm

Wl ) 1.8F/0.024" (0.61mm)

]

A
105cm— |
————— 95cm

MARKER|

-

2.5F/0.033" (0.84mm)

Specificaties — SuperCross-microkatheter met
45° gebogen tip

Modelnummer 532 | 5303
Max. voerdraaddiameter 0,014” /0,36 mm
Werklengte, “A” 130 cm I 150 cm
Lengte radiopake coil, “B” 0,400”/ 10 mm

Radiopake coil vanaf distale

tip, “C” 0,026” /0,65 mm

Buitendiameter proximale

schacht 0,042" /1,07 mm (3,2 Fr.)

Buitendiameter distale tip 0,031"/0,79 mm (2,4 Fr.)

Lengte gebogen tip 2,4 mm

Minimale binnendiameter

geleidekatheter 0,056" /1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

1.

©2021

Seet den distale spids af SuperCross mikrokateteret fast pa den
proksimale ende af den laengde guidewirer der skal udskiftes, og
som allerede er pa plads i den distale vaskulatur.

Hvis der har veeret anvendt vinkelspidsudretter til at udrette
spidsen pa en vinklet SuperCross mikrokateterspids for at
lette guidewire-backloading, skal det sikres, at guidewiren
indsaettes forbi den proksimale kant pa vinkelspidsudretteren.

Hvis vinkelspidsudretten har vaeret anvendt, og

nar guidewiren er isat som beskrevet i trin 2, skal
vinkelspidsudretteren omhyggeligt rives af den distale

ende af kateteret ved at tage fat i den proksimale strop pa
vinkelspidsudretteren og traekke den i retning af den distale
spids pa mikrokateteret. Bortskaf vinkelspidsudretteren straks,
nar den er fiernet fra kateteret.

For forsigtigt kateteret frem, under fluoroskopi, indtil
markeringen pa den distale spids er synlig i det enskede
vaskuleere omrade.

ADVARSEL: Feor aldrig en intravaskulaer enhed frem
eller tilbage, hvis den mgder modstand, fer arsagen til
modstanden er fastlagt med fluoroskopi. Bevagelse af
kateteret eller guidewiren ved modstand kan medfere, at
kateteret eller guidewirens spids adskilles, eller at der
opstar skade pa kateteret eller perforering af blodkar.

Safremt man gnsker at udskifte guidewiren, skal man, efter at
man ved flouroskopi har bekraeftet, at spidsen af SuperCross

Vascular Solutions LLC

WAARSCHUWING (VS)
Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit product
uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De SuperCross-microkatheter is een katheter met één lumen
bestemd voor gebruik in de coronaire en/of de perifere vasculatuur.
De SuperCross-microkatheter levert ondersteuning van de voerdraad
tijdens interventionele procedures, en maakt de vervanging mogelijk
van een distaal gelokaliseerde voerdraad door een andere terwijl

de toegang tot de distale vasculatuur gehandhaafd blijft. De
SuperCross-microkatheter heeft een hydrofiele coating op de distale
40 cm van de katheters met rechte tip, en op de distale 72 cm van
de katheters met gebogen tip, het opvoeren naar de doelvasculatuur
te vergemakkelijken.

De SuperCross-microkatheter heeft een enkele radiopake
markeringsband of coil op respectievelijk 0,035 inch / 0,89 mm,
0,026 inch / 0,65 mm of 0,069 inch / 1,75 mm van de distale tip. De
katheter heeft witte positioneringsmarkeringen op respectievelijk

95 cm (enkele markering) en 105 cm (dubbele markering) van de
distale tip. Het proximale uiteinde van de katheter is voorzien van
een trekontlasting en een luer-lockadapter voor het doorspoelen.

De SuperCross-microkatheters met gebogen tip hebben een strekker
voor gebogen tips die zich proximaal van het gebogen gedeelte van
de katheter bevindt. De strekker is bedoeld om de gebogen kathetertip

/
&
24mm
[ —5—|
105cm _
95cm

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

=)

Specificaties — SuperCross-microkatheter met

90° gebogen tip

Modelnummer 5304 | 5305
Max. voerdraaddiameter 0,014” /0,36 mm
Werklengte, “A” 130 cm I 150 cm
Lengte radiopake coil, “B” 0,400” /10 mm

Radiopake coil vanaf distale tip, “C”

0,026” /0,65 mm

Buitendiameter proximale schacht

0,042’ /1,07 mm (3,2 Fr.)

Buitendiameter distale tip

0,031"/0,79 mm (2,4 Fr.)

Lengte gebogen tip

3,7 mm

Minimale binnendiameter
geleidekatheter

0,056"/ 1,42 mm
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2.4F/0.031" (0.79mm) S

3.7mm

105cm
[ 95cm

e =)
?

3.2F/0.042" (1.07mm)

Specificaties — SuperCross-microkatheter met

120° gebogen tip

Modelnummer 5306 I 5307
Max. voerdraaddiameter 0,014” /0,36 mm
Werklengte, “A” 130 cm I 150 cm
Lengte radiopake coil, “B” 0,400” /10 mm

Radiopake coil vanaf distale tip, “C” 0,026" /0,65 mm

Buitendiameter proximale schacht 0,042” /1,07 mm (3,2 Fr.)

Buitendiameter distale tip 0,031”/0,79 mm (2,4 Fr.)

Lengte gebogen tip 3,4 mm

Minimale binnendiameter

geleidekatheter 0,056"/1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm) “CRL. ——
U]
’ 3.4mm

¢ '7 105cm
= :

3.2F/0.042" (1.07mm)

Specificaties — SuperCross-microkatheter met
90° verlengde gebogen tip

Modelnummer 538 | 5309
Max. voerdraaddiameter 0,014" /0,36 mm
Werklengte, “A” 130 cm I 150 cm
Lengte radiopake coil, “B” 0,400” / 10 mm

Radiopake coil vanaf distale tip, “C” 0,069" /1,75 mm

Buitendiameter proximale schacht 0,042" /1,07 mm (3,2 Fr.)

Buitendiameter distale tip 0,0317/0,79 mm (2,4 Fr.)

Lengte gebogen tip 5mm

Minimale binnendiameter 0,056" / 1,42 mm

geleidekatheter

2.4F/0.031" (0.79mm) =~/
|

==

3.2F/0.042" (1.07mm)

INDICATIES

De SuperCross-microkatheter is bestemd voor gebruik in combinatie
met stuurbare voerdraden om toegang te verkrijgen tot afzonderlijke
delen van de coronaire en/of de perifere vasculatuur. Hij kan worden
gebruikt voor het vergemakkelijken van de plaatsing en verwisseling
van voerdraden en andere interventionele hulpmiddelen, en

voor het subselectief infunderen/toedienen van diagnostische en
therapeutische agentia.

CONTRA-INDICATIES
De SuperCross-microkatheter is gecontra-indiceerd voor
hogedrukinjecties en voor gebruik in de cerebrale vasculatuur.

WAARSCHUWINGEN

De SuperCross-microkatheter wordt steriel geleverd en is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik van een hulpmiddel dat
is bedoeld voor eenmalig gebruik levert een potentieel infectierisico
op voor de patiént of gebruiker en kan de functionaliteit van het
hulpmiddel in gevaar brengen, wat kan leiden tot ziekte of ernstig
letsel bij de patiént.

Overschrijd de maximuminjectiedruk van 300 psi niet. Dit kan schade
aan de katheter of vaatletsel tot gevolg hebben.

Als een geschikte voerdraad niet door de katheter kan worden
gevoerd, probeer dan niet om de blokkade op te heffen door de
katheter in vivo door te spoelen. Katheterscheuring en arterieel letsel
kunnen hiervan het gevolg zijn. Zoek de oorzaak van de blokkade en
los deze op of vervang de katheter door een nieuwe.

©2021 Vascular Solutions LLC

Voer een intravasculair hulpmiddel nooit op en trek het nooit terug
wanneer weerstand wordt ondervonden, tot de oorzaak ervan via
fluoroscopie is vastgesteld. Beweging van de katheter of voerdraad
tegen weerstand in kan leiden tot losraken van de katheter- of
voerdraadtip, beschadiging van de katheter of perforatie van een
bloedvat.

De SuperCross-microkatheter mag niet voor de voerdraad uit
worden opgevoerd, aangezien dat kan leiden tot vaatperforatie.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik de SuperCross-microkatheter niet als de verpakking
beschadigd is. Een beschadigde verpakking kan erop wijzen dat het
hulpmiddel niet meer steriel is of beschadigd is.

Inspecteer de katheter véor gebruik. Een beschadigde katheter
mag niet worden gebruikt. Gebruik van een beschadigde voerdraad
kan ertoe leiden dat het bloedvat wordt beschadigd en/of dat de
voerdraad niet kan worden opgevoerd of teruggetrokken.

Gezorgd moet worden dat de katheter niet breekt. Te strak
aandraaien van een hemostaseklep op de katheterschacht kan
leiden tot beschadiging van het draadlumen en problemen bij het
verwisselen van draden.

Het lumen van de katheter moet voor gebruik worden gespoeld met
steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om ervoor

te zorgen de katheter vrij is van vuil dat in het lichaam zou kunnen
worden ingebracht en een embolie zou kunnen veroorzaken.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de katheter tijdens een ingreep
om de kans op onopzettelijk breken, buigen of knikken te verkleinen.

Als de katheter in het lichaam zit, mag deze uitsluitend onder
fluoroscopie worden bewogen. Probeer niet de katheter te bewegen
zonder op de reactie van de tip op die beweging te letten, omdat anders
schade aan de katheter of het bloedvat kan ontstaan.

Steek de SuperCross-microkatheter met gebogen tip niet in de
geleidekatheter zonder de strekker voor gebogen tips te verwijderen,
omdat deze er mogelijk voor zorgt dat de hemostaseklep niet rond
de katheter afsluit.

Controleer voor de injectie of alle aansluitingen en bevestigingen
goed vastzitten en controleer of er geen luchtbellen in de
injectiespuit zitten, zodat er tijdens het gebruik geen lucht in de
katheter kan komen. Het niet opvolgen van deze instructie kan leiden
tot lucht in het vaatstelsel.

ONGEWENSTE EFFECTEN
Potentiéle ongewenste effecten die zich kunnen voordoen in verband
met het gebruik van de SuperCross-katheter zijn onder meer:

. Embolie

. Hypertensie

. Hypotensie

. Infectie

. Ontstekingsreactie
. Myocardinfarct

. Tachycardie

. Trombose

. Effusie/tamponnade
. Vaatdissectie

. Vaatperforatie

. Vaatruptuur

. Vaatspasme

KLINISCHE PROCEDURE

De SuperCross-microkatheter mag alleen worden gebruikt door
artsen die zijn opgeleid in de procedures waarvoor het hulpmiddel
is bedoeld. De beschreven technieken en procedures zijn geen
voorstelling van ALLE medisch aanvaardbare protocollen, noch
zijn ze bedoeld als vervanging van de ervaring en het oordeel
van een arts tijdens de behandeling van specifieke patiénten. Er
moet rekening worden gehouden met alle beschikbare gegevens,
waaronder de tekenen en symptomen van de patiént en andere
diagnostische onderzoeksresultaten, voordat er een specifiek
behandelplan wordt opgesteld.

De verpakking bevat:

. Disposable SuperCross-microkatheter voor eenmalig gebruik

. Strekker voor gebogen tips, alleen voor SuperCross-
microkatheters met gebogen tip

. Dispenserspiraal

NB: De dispenserspiraal van de SuperCross-microkatheter voor
rechte tips bevat een luer-spoelaansluiting.

ANDERE ONDERDELEN DIE NODIG ZIJN,
MAAR NIET ZIJN MEEGELEVERD:

Bij gebruik van de SuperCross-microkatheter met rechte tip:
een geleidekatheter met een minimale binnendiameter van
0,042 inch / 1,07 mm, voorzien van een hemostaseklep (type
Tuohy-Borst)

. Bij gebruik van de SuperCross-microkatheter met gebogen
tip: een geleidekatheter met een minimale binnendiameter
van 0,056 inch / 1,42 mm, voorzien van een hemostaseklep
(type Tuohy-Borst)

. Voerdraad met een diameter < 0,014 inch / 0,36 mm

. Spuit van 10 ml voor spoelen

. Steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
6

VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK

1. Controleer voorafgaand aan gebruik de verpakking en
onderdelen van de SuperCross-microkatheter zorgvuldig op
eventuele beschadiging.

2. Verwijder de SuperCross-microkatheter met behulp
van een steriele techniek uit de verpakking en breng de
dispenserspiraal in het steriele veld.

3. Bevestig bij gebruik van de SuperCross-microkatheter
met rechte tip een spuit van 10 ml gevuld met steriele,
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan de luer-
spoelaansluiting op de dispenserspiraal. Spoel de spiraal
volledig door om de hydrofiele coating van de katheter te
activeren.

4. Verwijder bij gebruik van de SuperCross-microkatheter met
gebogen tip de katheter uit de dispenserspiraal en bevochtig
het distale gedeelte met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing om de hydrofiele coating van de katheter te
activeren. Beweeg de strekker voor gebogen tips dan richting
de distale tip zodat deze de hoek van de tip recht maakt en de
tip in deze rechte positie houdt als voorbereiding op het laden
van de voerdraad.

5. Controleer de SuperCross-microkatheter op bochten en
knikken. Spoel de SuperCross-microkatheter grondig door
met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

PLAATSINGSPROCEDURE

Plaats de SuperCross-microkatheter volgens de volgende stappen:

1. Laad de distale tip van de SuperCross-microkatheter van
achteren op het proximale uiteinde van de wisselvoerdraad
die reeds op zijn plaats zit in de distale vasculatuur.

2. Als de strekker voor gebogen tips is gebruikt om de gebogen
tip van een SuperCross-microkatheter te strekken om het
laden van de voerdraad te vergemakkelijken, controleer dan
of de voerdraad achterwaarts is geladen voorbij de proximale
rand van de strekker voor gebogen tips.

3. Als de strekker voor gebogen tips is gebruikt en de voerdraad
is geladen zoals beschreven in stap 2, trek dan de strekker
voorzichtig van het distale uiteinde van de katheter door het
proximale lipje van de strekker vast te pakken en af te pellen
in de richting van de distale tip van de microkatheter. Gooi de
strekker weg nadat deze is verwijderd van de katheter.

4. Voer de katheter onder fluoroscopie voorzichtig op totdat
de markering aan de distale tip zichtbaar is in de gewenste
vasculaire ruimte.

WAARSCHUWING: Een intravasculair hulpmiddel nooit
opvoeren of terugtrekken wanneer weerstand wordt
ondervonden, tot de oorzaak ervan via fluoroscopie is
vastgesteld. Beweging van de katheter of voerdraad
tegen weerstand kan leiden tot losraken van de katheter-
of voerdraadtip, beschadiging van de katheter of
perforatie van een bloedvat.

5. Als verwisseling van de voerdraad gewenst is, moet u, nadat
fluoroscopisch bevestigd is dat de tip van de SuperCross-
microkatheter in de gewenste vaatruimte zit, de voerdraad
langzaam verwijderen.

6. Breng de gewenste wisselvoerdraad in de luer-lock-
voerdraadtoegangspoort in. Voer de voerdraad op tot deze uit
de tip van de katheter steekt.

7. Zorg onder fluoroscopie dat de voerdraad ver genoeg wordt
opgevoerd in de distale vasculatuur. Zet de positie van
de voerdraad vast en voer de SuperCross-microkatheter
langzaam op in de gewenste vasculaire ruimte.

8. Als het subselectief infunderen/toedienen van diagnostische
of therapeutische agentia gewenst is, moet u, nadat
fluoroscopisch bevestigd is dat de tip van de SuperCross-
microkatheter in de gewenste vaatruimte zit, de voerdraad
langzaam verwijderen.

9. Breng een verbinding van vloeistof naar vloeistof tot stand,
die vrij is van lucht, tussen het aansluitstukvan de katheter
en de injectienaald. Aspireer voorafgaand aan de injectie
en controleer de injectiespuit om eventuele luchtbellen te
verwijderen voor de injectie in de katheter.

10.  Infundeer met de injectiespuit handmatig het diagnostische of
therapeutische middel.

WAARSCHUWING: Overschrijd niet de maximale
aanbevolen injectiedruk van 300 psi bij het injecteren
door de SuperCross-katheter. Dit kan schade aan de
katheter of vaatletsel tot gevolg hebben.

11.  Zorg ervoor dat de wisselvoerdraad goed geplaatst is voordat
u de SuperCross-katheter verwijdert en verder gaat met de
procedure.

12.  Gooi de SuperCross-microkatheter weg volgens de
standaardprocedure van het ziekenhuis.

OPSLAG EN HANTERING

Er zijn geen speciale opslag- of hanteringscondities.

BEPERKTE GARANTIE

Vascular Solutions LLC garandeert dat de SuperCross-microkatheter
vrij is van fabricage- en materiaaldefecten voorafgaand aan de
aangegeven vervaldatum. De aansprakelijkheid onder deze

garantie is beperkt tot het vergoeden of vervangen van een product
waarvan Vascular Solutions LLC heeft vastgesteld dat er sprake is
van fabricage- of materiaalfouten. Vascular Solutions LLC is niet
aansprakelijk voor onopzettelijke, speciale of gevolgschade als
gevolg van het gebruik van de SuperCross-microkatheter. Schade
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aan het product door misbruik, verandering, onjuiste opslag of
onjuiste hantering maken deze beperkte garantie ongeldig.

Geen werknemer, agent of distributeur van Vascular Solutions LLC
is bevoegd om deze beperkte garantie in enig opzicht te veranderen
of aan te passen. Beweerde veranderingen of aanpassingen zijn niet
afdwingbaar tegenover Vascular Solutions LLC.

DEZE GARANTIE KOMT UITDRUKKELIJK IN DE PLAATS VAN

ALLE ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK OF STILZWIJGEND,
WAARONDER DE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL OF ENIGE ANDERE
VERPLICHTING VAN VASCULAR SOLUTIONS LLC.

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN

Dit product wordt mogelijk beschermd door een of meer
Amerikaanse of internationale octrooien.

Zie: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross is een handelsmerk van Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC of Teleflex Medical, dochterondernemingen
van Teleflex Incorporated.

Zie de Lijst met internationale symbolen op pagina 43.

SuperCross™ mikrokateeter

Kasutusjuhised

AMEERIKA UHENDRIIKIDE
ETTEVAATUSABINOU

Foderaalse 6igusega on seda seadet lubatud miiiia liksnes
arstidele voi arsti tellimusel.

SEADME KIRJELDUS

SuperCross mikrokateeter on ihe valendikuga kateeter, mis

on ette nahtud kasutamiseks koronaarses ja/voi perifeerses
veresoonestikus. SuperCross mikrokateeter toetab juhtetraati
interventsionaalsete protseduuride ajal ja véimaldab vahetada

Uihe distaalse asukohaga juhtetraadi teise vastu, sailitades samal
ajal juurdepaasu distaalsele veresoonestikule. SuperCross
mikrokateetritel on hiidrofiilne kate distaalses otsas 40 cm
ulatuses sirge otsaga kateetritel ja distaalses otsas 72 cm ulatuses
nurkotsaga kateetritel, et sihtkohta jdudmine veresoonestikus oleks
hélpsam.

SuperCross mikrokateetril on lks réntgenkontrastne markerriba voi
spiraal, mis asub distaalsest otsast vastavalt 0,035 tolli / 0,89 mm,
0,026 tolli / 0,65 mm, v&i 0,069 tolli / 1,75 mm kaugusel. Kateetril
on valged asendimargid, mis asuvad 95 cm kaugusel (ihekordne
mark) ja 105 cm kaugusel (topeltmérk) distaalsest otsast. Kateetri
proksimaalses otsas on tdmbetokis ja loputamiseks Luer-luku
Gihendus. SuperCross kdvera otsaga mikrokateetritel on nurkotsa
sirgestaja, mis asub kateetri nurgaga osa korval proksimaalses
suunas. Nurkotsa sirgestaja on méeldud nurkotsaga kateetri
ajutiseks sirgestamiseks, et hdlbustada juhtetraadi laadimist
nurkotsaga kateetri distaalsesse otsa.

SuperCross mikrokateeter on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

st [

Tehniline kirjeldus — SuperCross mikrokateeter
sirge otsaga

Mudeli number 5300 I 5301
Juhtetraadi max labim66t 0,014 tolli / 0,36 mm
Toopikkus, A" 130cm | 150cm
Markernbf} kaugus distaalsest 0,035 tolli / 0,89 mm
otsast, B

Tehniline kirjeldus — SuperCross mikrokateeter
45° nurkotsaga

Mudeli number 5302 | 5303
Juhtetraadi max labim66t 0,014 tolli / 0,36 mm
Toopikkus, ,A” 130 cm I 150 cm
Réntgenkontrastse spiraali "
pikkus, ,B" 0,400 tolli /10 mm

Réntgenkontrastse spiraali

kaugus distaalsest otsast, ,C” 0,026 tolli/ 0,65 mm

Proksimaalse varre

vélislabimaot 0,042 tolli/ 1,07 mm (3,2 F)

Distaalse otsa valislabimoot 0,031 tolli /0,79 mm (2,4 F)

Nurkotsa pikkus 2,4 mm

Roéntgenkontrastse spiraali kaugus

distaalsest otsast, ,C” 0,069 tolli/ 1,75 mm

Proksimaalse varre valislabimdot 0,042 tolli / 1,07 mm (3,2 F)

Distaalse otsa valislabimoot 0,031 tolli /0,79 mm (2,4 F)

5mm

0,056 tolli / 1,42 mm

Nurkotsa pikkus

Juhtkateetri min siselabimaat

Juhtkateetri min siselabimaét 0,056 tolli / 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)
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Tehniline kirjeldus — SuperCross mikrokateeter
90° nurkotsaga

Mudeli number 5304 | 5305
Juhtetraadi max |&bimoo6t 0,014 tolli / 0,36 mm
Toopikkus, A" 130 cm I 150 cm

Rontgenkontrastse spiraali pikkus, ,B” 0,400 tolli/ 10 mm

Roéntgenkontrastse spiraali kaugus

distaalsest otsast, ,C” 0,026 tolli / 0,65 mm

Proksimaalse varre valislabimdot 0,042 tolli / 1,07 mm (3,2 F)

Distaalse otsa valislabimoot 0,031 tolli /0,79 mm (2,4 F)

Nurkotsa pikkus 3,7 mm

Juhtetraadi min siselabim&aot

0,056 tolli / 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm) S

%
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3.2F/0.042" (1.07mm)

Tehniline kirjeldus — SuperCross mikrokateeter
120° nurkotsaga

2.4F/0.031" (0.79mm) = /
\c‘
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3.2F/0.042" (1.07mm)

NAIDUSTUSED

SuperCross mikrokateeter on ette nahtud kasutamiseks koos
juhitavate juhtetraatidega, et paaseda ligi koronaarse ja/voi
perifeerse veresoonestiku eraldiseisvatesse piirkondadesse. Seda
voib kasutada juhtetraatide ja muude interventsionaalsete seadmete
paigaldamise ja vahetamise hdlbustamiseks ja subselektiivselt
diagnostiliste voi raviainete infusiooniks / kohale toimetamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
SuperCross mikrokateeter on vastunaidustatud kdrgsurve all
vajutussistide tegemiseks ja peaaju veresoonestikus kasutamiseks.

HOIATUSED

SuperCross mikrokateeter on steriilne ja Uihekordseks kasutamiseks.
Uhekordseks kasutamiseks ettendhtud seadme korduskasutamine
voib tekitada patsiendi v6i seadme kasutaja nakatumise riski ning
rikkuda seadme funktsionaalsust, mis véib pdhjustada patsiendi
haigestumist voi raskeid vigastusi.

Arge liletage suurimat lubatud vajutussiistide réhku 300 psi. See
voib kahjustada kateetrit voi vigastada veresoont.

Kui sobivat juhtetraati ei saa kateetrist |abi viia, arge uritage takistust
kdrvaldada kateetrit in vivo loputades. See kahjustaks kateetrit voi
arteriaalset veresoont. Tehke takistuse pdhjus kindlaks ja kdrvaldage
see vOi asendage kateeter uuega.

Mitte kunagi ei tohi soonesisest seadet vastu takistust edasi liikata voi
tagasi tdmmata, kuni fluoroskoopia abil ei ole vélja selgitatud takistuse
pdhjust.

Kateetri voi juhtetraadi likumine vastu takistust voib pdhjustada
kateetri voi juhtetraadi otsa eraldumist, kahjustada kateetrit voi
vigastada veresoont.

Kunagi ei tohi viia SuperCross mikrokateetrit juhtetraadist ettepoole,
sest see voib tekitada veresoone mulgustumise.

ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage SuperCross mikrokateetrit, kui pakend on
kahjustatud. Kahjustatud pakend véib tdhendada, et seade ei ole
enam steriilne vai on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige kateetrit. Arge kasutage kahjustatud
kateetrit. See vGib tekitada veresoonte kahjustuse ja/voi olukorra,
kus kateetrit ei ole véimalik edasi likata ega tagasi tommata.

Tuleks olla ettevaatlik, et kateetrit mitte puruks pigistada. Kui

Rontgenkontrastse spiraali pikkus, ,B” 0,400 tolli / 10 mm

Proksimaalse varre

kX 0,033 tolli/ 0,84 mm (2,5 F)
valislabimoot

Réntgenkontrastse spiraali kaugus

distaalsest otsast, ,C” 0,026 tolli / 0,65 mm

Distaalse otsa valislabimaot 0,024 tolli / 0,61 mm (1,8 F)

Proksimaalse varre vélislabimo6t 0,042 tolli/ 1,07 mm (3,2 F)

Juhtkateetri min. siselabimdét 0,042 tolli / 1,07 mm

Distaalse otsa valislabimaot 0,031 tolli / 0,79 mm (2,4 F)

Tehniline kirjeldus — SuperCross FT
mikrokateeter sirge otsaga

Mudeli number 5340 I 5341
Juhtetraadi max |abimo6t 0,014 tolli / 0,36 mm
Toopikkus, A" 130em | 150cm
Markerriba kaugus distaalsest "
otsast, ,B" 0,035 tolli / 0,89 mm

Proksimaalse varre

Y 0,033 tolli/ 0,84 mm (2,5 F)
valislabimoot

Distaalse otsa valislabimaot 0,024 tolli / 0,61 mm (1,8 F)

Juhtkateetri min siselabimoot

0,042 tolli / 1,07 mm

Wl ) 1.8F/0.024" (0.61mm)
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Nurkotsa pikkus 3,4 mm

Juhtkateetri min siselabimaot 0,056 tolli / 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm) =g & ——
I ' 3.4mm
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A
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3.2F/0.042" (1.07mm)

Tehniline kirjeldus — SuperCross mikrokateeter
90° pikendatud nurkotsaga

Mudeli number 5308 I 5309
Juhtetraadi max 1abimdot 0,014 tolli / 0,36 mm
Toopikkus, A" 130cm | 150 cm
Rontgenkontrastse spiraali pikkus, ,B” 0,400 tolli / 10 mm

iklapp liiga kdvasti kateetri kiilge kinnitada, voib see
kahjustada juhtetraadi valendikku ja tekitada raskusi juhtetraatide

Kateetri valendikku tuleks enne kasutamist loputada steriilse
hepariniseeritud flisioloogilise lahusega, et kateetrisse ei oleks
jaanud jaake, mis kehasse sisenedes vdiksid tekitada embooliat.

Protseduuri ajal kateetrit kasitsedes olge hoolikas, et vahendada
juhusliku murdumise, keerdumise voi kdverdumise vdimalust.

Kui kateeter on patsiendi kehas, tuleks seda kasitseda tUksnes
fluoroskoopia kontrolli all. Arge piiiidke kateetrit ligutada ilma selle
otsa reageerimist jalgimata, sest see voib kahjustada kateetrit voi
vigastada veresoont.

Arge sisestage SuperCross nurkotsaga mikrokateetrit
juhtkateetrisse ilma nurkotsa sirgestajat eemaldamata, sest see
voib takistada hemostaasiklappi kateetri imber tihedalt sulgumast.

Kontrollige, et kdik Gihendused ja tarvikud on kindlalt kinnitatud

ja jalgige, et enne sustimist ei oleks sustlas 6humulle, et hk ei
satuks kasutamise ajal kateetrisse. Vastasel juhul vdib 6hk sattuda
veresoontesse.

Mudeli number 5306 | 5307 Lok
Juhtetraadi max labimoot 0,014 tolli / 0,36 mm vahetamisel.
Toopikkus, A" 130cm [ 150 cm

KAHJULIKUD TOIMED
Véimalikud kahjulikud toimed, mida voib seostada SuperCross
kateetri kasutamisega, on muu hulgas:

. efusioon/tamponaad

. ohkeemboolia

. hiipertensioon

. hiipotensioon

. infektsioon

. poletikuline reaktsioon
. muokardiinfarkt

. tahhikardia

. tromboos

. veresoone dissektsioon
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. veresoone mulgustumine
. veresoone rebend
. veresoone spasm

KLIINILINE PROTSEDUUR

SuperCross mikrokateeter on méeldud kasutamiseks selle seadmega
labiviidavate protseduuride jaoks valjadppe saanud arstide poolt.
Kirjeldatud tehnikad ja protseduurid ei esinda KOIKI meditsiiniliselt
heaks kiidetud protokolle ning samuti pole need méeldud patsientide
ravimisel arsti kogemuse ja hinnangu asendamiseks. Koikide
andmetega, kaasa arvatud patsiendi objektiivsete ja subjektiivsete
haigustunnuste ning muud diagnostiliste testide tulemustega, tuleb
arvestada enne kindla raviplaani koostamist.

Tootepakend sisaldab:

. Uhekordselt kasutatav SuperCross mikrokateeter

. Nurkotsa sirgestaja, mis on ette nahtud kasutamiseks lksnes
SuperCross nurkotsaga mikrokateetritega

. Jaotur

Markus. SuperCross mikrokateetri sirge otsaga jaoturil on
loputamiseks Luer-lukk.

Muud vajalikud materjalid, mida tootepakend ei

sisalda:

. Sirge otsaga SuperCross mikrokateetri kasutamisel vajate
(Tuohy-Borst-tllipi) hemostaasiklapiga varustatud juhtkateetrit
minimaalse siselabimddduga 0,042 tolli / 1,07 mm

. Nurkotsaga SuperCross mikrokateetri kasutamisel vajate
(Tuohy-Borst-tllipi) hemostaasiklapiga varustatud juhtkateetrit
minimaalse siselabimddduga 0,056 tolli / 1,42 mm

. Juhtetraat labimd6duga < 0,014 tolli / 0,36 mm

. 10 ml sistal (loputamiseks)

. Steriilne hepariniseeritud fiisioloogiline lahus

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

1. Enne kasutamist tuleb SuperCross mikrokateetri
tootepakendit ja osi uurida kahjustuste suhtes.

2. Steriilse meetodiga eemaldage SuperCross mikrokateeter
pakendist ja pange jaotur steriilsele alusele.

3. Sirge otsaga SuperCross mikrokateetri kasutamisel (ihendage

steriilse hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega taidetud 10
ml slistal loputamiseks jaoturi Luer-lukuga. Loputage jaotur
taielikult, et aktiveerida kateetri hiidrofiilne kate.

4. Nurkotsaga SuperCross mikrokateetri kasutamisel eemaldage
kateeter jaoturist ja niisutage distaalset osa hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega, et aktiveerida kateetri hidrofiilne kate.
Liikake nurkotsa sirgestajat distaalse otsa suunas nii, et otsa
nurk sirgeneb ja otsa jaab sellesse sirgestatud asendisse, et
olla valmis juhtetraadi laadimiseks.

5. Kontrollige SuperCross mikrokateetrit véimaliku keerdumise
ja kdverdumise suhtes. Loputage SuperCross mikrokateetrit
korralikult hepariinitud fusioloogilise lahusega.

PAIGUTAMISPROTSEDUUR

Paigutage SuperCross mikrokateeter jargmiselt:

1. Laadige SuperCross mikrokateetri distaalne ots sellise
vahetatava pikkusega juhtetraadi proksimaalsele otsale, mis
on juba paigutatud distaalsesse veresoonestikku.

2. Kui nurkotsaga SuperCross mikrokateetri otsa sirgestamiseks
on kasutatud nurkotsa sirgestajat, et hdlbustada juhtetraadi
laadimist, veenduge selles, et juhtetraat oleks laaditud le
nurkotsa sirgestaja proksimaalse serva.

3. Kui on kasutatud nurkotsa sirgestajat ja juhtetraat on
vastavalt punktile 2 laaditud, rebige nurkotsa sirgestaja
ettevaatlikult kateetri distaalsest otsast ara, haarates sirgestaja
proksimaalsest otsast ja eraldades seda mikrokateetri distaalse
otsa suunas. Visake kateetri kiiljest eemaldatud sirgestaja ara.

4. Fluoroskoopilise jalgimise all likake kateetrit ettevaatlikult
edasi, kuni distaalse otsa marker ilmub néhtavale soovitud
asukohas distaalses veresoonestikus.

HOIATUS. Mitte kunagi ei tohi soonesisest seadet

vastu takistust edasi liikata voi tagasi tommata, kuni
fluoroskoopia abil ei ole vilja selgitatud takistuse
pohjust. Kateetri voi juhtetraadi liikumine vastu takistust
voib pohjustada kateetri voi juhtetraadi otsa eraldumist,
kahjustada kateetrit voi mulgustada veresoone.

5. Juhtetraadi vahetamiseks tuleb parast fluoroskoopia abil
veendumist, et SuperCross mikrokateetri distaalne ots
asetseb veresoonestikus soovitud kohas, juhtetraat aeglaselt
eemaldada.

6. Sisestage soovitud vahetatava pikkusega juhtetraat
juhtetraadi Luer-lukuga sisestusporti. Liikake juhtetraati edasi,
kuni see valjub kateetri otsast.

7. Fluoroskoopia abil veenduge, et juhtetraat on piisavalt kaugel
distaalses veresoonestikus. Fikseerige juhtetraadi asend ja
likake SuperCross mikrokateeter aeglaselt soovitud kohta
veresoonestikus.

8. Kui soovitakse teostada diagnostiliste vai raviainete
subselektiivset infusiooni / kohale toimetamist, eemaldage
juhtetraat aeglaselt parast seda, kui olete fluoroskoopia abil
veendunud, et SuperCross mikrokateetri ots asetseb soovitud
kohas veresoonestikus.

9. Tekitage kateetri hiilsi ja injektsioonisistla vahel 6huvaba
vedelikutihendus. Aspireerige enne slstimist ja jalgige sistalt,
et eemaldada koik 6humullid enne kateetrisse ststimist.
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10.  Injektsioonisiistla abil teostage manuaalselt diagnostilise voi
raviaine infusioon.
HOIATUS: SuperCross kateetri kaudu siiste tehes ei tohi

liletada maksimaalset soovitatud infusiooniréhku 300 psi.

See voib kahjustada kateetrit voi vigastada veresoont.

11.  Enne SuperCross kateetri eemaldamist ja protseduuri
jatkamist veenduge, et vahetatava pikkusega juhtetraat on
soovitud asukohas.

2. Korvaldage SuperCross mikrokateeter haigla tavaparase
korra jargi.

SAILITAMINE JA KASITSEMINE

Spetsiaalseid hoiundamis- ja kasitsemistingimusi ei kohaldata.

PIIRATUD GARANTII

Vascular Solutions LLC tagab, et SuperCross mikrokateetril
puuduvad enne pakendile margitud kdlblikkusaja I6ppu
toostandarditest voi kasutatud materjalist tingitud defektid. See
garantii on piiratud kdikide selliste toodete véljavahetamise voi
nende eest raha tagastamisega, mis on Vascular Solutions LLC
arvates toostandardi voi materjalide poolest defektsed. Vascular
Solutions LLC ei vastuta mis tahes kaasneva, eri- voi tagajarjena
tekkinud kahju eest, mis on pdhjustatud SuperCross mikrokateetri
kasutamisest. Vaarkasutamisest, muudatuste tegemisest, valest
sailitamisest voi valest kasitsemisest tingitud toote kahjustuste korral
on kaesolev piiratud garantii igustiihine.

Mitte Gihelgi Vascular Solutions LLC té6tajal, esindajal voi
edasimidjal pole 6igust muuta véi parandada kaesolevat piiratud
garantiid. Mis tahes muudatused v6i parandused pole ettevétte
Vascular Solutions LLC suhtes taitmisele pdératavad.

SEE GARANTII ON OTSENE GARANTII KOIKIDE TEISTE
OTSESTE VOI KAUDSETE GARANTIIDE ASEMEL, SEALHULGAS
MIS TAHES GARANTIID, MIS ON SEOTUD TURUSTATAVUSEGA
VOI TEATAVAKS OTSTARBEKS SOBIMISEGA VOI MIS TAHES
MUUDE KOHUSTUSTEGA ETTEVOTTELE VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

PATENDID JA KAUBAMARGID

V6ib olla hélmatud tihe véi mitme Ameerika Uhendriikide voi
rahvusvahelise patendiga.

Vt: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross on &ritihingusse Teleflex Incorporated kuuluvate
ettevotete Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC vGi
Teleflex Medical kaubamark.

Vt Rahvusvaheliste stimbolite sdnastik Ik 43.

SuperCross ™-mikrokatetri

Kayttoohjeet
YHDYSVALTOJA KOSKEVA HUOMAUTUS

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda
ainoastaan laakari tai ladkarin maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

SuperCross-mikrokatetri on yksittaisluumenkatetri, jota kaytetaan
koronaarisessa ja/tai perifeerisessa verisuonistossa. SuperCross-
mikrokatetri tukee ohjainvaijeria interventiotoimenpiteiden aikana

ja mahdollistaa yhden distaalisuuntaisen ohjainvaijerin vaihtamisen
toiseen, samalla kun se pitaa tietd auki distaalisuuntaiseen
verisuonistoon. SuperCross-mikrokatetrissa on hydrofiilinen
pinnoite distaalisuunnassa 40 cm suorakarkisista katetreista ja
distaalisuunnassa 72 cm kulmakarkisista katetreista, mika parantaa
toimituskykya kohdesuonistoon.

SuperCross-mikrokatetrissa on yksittdinen réntgenpositiivinen
merkkirengas tai kierukka, joka sijaitsee vastaavasti

0,035"/0,89 mm:n, 0,026"/0,65 mm:n tai 0,069"/1,75 mm:n paassa
distaalikarjesta. Katetrissa on valkoiset paikannusmerkit 95 cm:n
(yksi merkki) ja 105 cm:n (kaksoismerkki) paassa distaalikarjesta.
Katetrin proksimaalipaédssa on vedonpoistin ja luer-lukollinen sovitin
huuhtelua varten. Kulmakarkisissa SuperCross-mikrokatetreissa

on kulmakarjen suoristin, joka on asetettu proksimaalisesti katetrin
kulmaosaan nahden. Kulmakérjen suoristimen tarkoitus on suoristaa
katetrin kulmakarki véaliaikaisesti, jolloin ohjainvaijerin lataaminen
kulmassa olevan katetrin distaalikarkeen helpottuu.

SuperCross-mikrokatetri on steriloitu etyleenioksidilla.
STERILE [E0|

Tekniset tiedot — suorakarkinen SuperCross-
mikrokatetri

Tekniset tiedot - suorakarkinen SuperCross FT
-mikrokatetri

Mallinumero 5340 I 5341
Ohjainvaijerin maksimihalkaisija 0,014” /0,36 mm
Tyoskentelypituus, "A” 130 cm I 150 cm

Merkkirengas distaalikarjesta, "B” 0,035"/0,89 mm

Proksimaalisen varren

ulkohalkaisija 0,0337/0.84 mm (25F)

Distaalikarjen ulkohalkaisija 0,024” /0,61 mm (1,8 F)

Ohjainkatetrin minimisisahalkaisija 0,042" /1,07 mm

Wl ) 1.8F/0.024" (0.61mm)
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2.5F/0.033" (0.84mm)

Tekniset tiedot — kulmakarkinen SuperCross-
mikrokatetri, jossa on kéarki 45°:n kulmassa

Mallinumero 5302 | 5303
Ohjainvaijerin maksimihalkaisija 0,014” /0,36 mm
Ty6skentelypituus, "A” 130 cm I 150 cm
Réntgenpositiivisen kierukan 0,400 / 10 mm

pituus, "B”

Roéntgenpositiivisen kierukan

etaisyys distaalikérjests, "C” 0,0267/0,65 mm

Proksimaalisen varren

ulkohalkaisija 0,042"/1,07 mm (3,2 F)

Distaalikarjen ulkohalkaisija 0,031”/0,79 mm (2,4 F)

Kulmakarjen pituus 2,4 mm

Ohjainkatetrin minimisisahalkaisija 0,056”/ 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)
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3.2F/0.042" (1.07mm)

Tekniset tiedot — kulmakarkinen SuperCross-
mikrokatetri, jossa on kéarki 90°:n kulmassa

Mallinumero 5304 | 5305
Ohjainvaijerin maksimihalkaisija 0,014” /0,36 mm
Tyoskentelypituus, "A” 130 cm I 150 cm
Rontgenpositiivisen kierukan 0,400" /10 mm

pituus, "B”

Réntgenpositiivisen kierukan

etaisyys distaalikarjesta, "C” 0,0267/0,65 mm

Proksimaalisen varren ulkohalkaisija| 0,042”/ 1,07 mm (3,2 F)

Distaalikarjen ulkohalkaisija 0,031”/0,79 mm (2,4 F)

Kulmakarjen pituus 3,7 mm

Ohjainkatetrin minimisisahalkaisija 0,056” / 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

= v
?
3.2F/0.042" (1.07mm)

Tekniset tiedot — kulmakarkinen SuperCross-
mikrokatetri, jossa on kéarki 120°:n kulmassa

Mallinumero 5300 I 5301
Ohijainvaijerin maksimihalkaisija 0,014” /0,36 mm
Tyoskentelypituus, "A” 130 cm I 150 cm

Merkkirengas distaalikarjesta, "B” 0,035"/0,89 mm

Proksimaalisen varren

ulkohalkaisija 0,0337/0,84 mm (25F)

Distaalikarjen ulkohalkaisija 0,024” /0,61 mm (1,8 F)

Ohjainkatetrin minimisisahalkaisija 0,042” /1,07 mm

Mallinumero 5306 | 5307
Ohjainvaijerin maksimihalkaisija 0,014” /0,36 mm
Tyoskentelypituus , “A” 130 cm I 150 cm
Rontgeppf)snuwsen kierukan 0,400 / 10 mm
pituus, "B
Réntgenpositiivisen kierukan "
etéiisyys distaalikarjesté, "C’ 0,0267/0,65 mm
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Proksimaalisen varren

ulkohalkaisija 0,042" /1,07 mm (3,2 F)

Distaalikarjen ulkohalkaisija 0,031”/0,79 mm (2,4 F)

Kulmakarjen pituus 3,4 mm

Ohjainkatetrin minimisisahalkaisija 0,056" /1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm) “CRL. — —
O]
' 3.4mm
[+«—B

105cm
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3.2F/0.042" (1.07mm)
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Tekniset tiedot — laajennettu kulmakarkinen
SuperCross-mikrokatetri, jossa on karki 90°:n
kulmassa

Mallinumero 5308 I 5309
Ohjainvaijerin maksimihalkaisija 0,014” /0,36 mm
Tyoskentelypituus, "A” 130 cm I 150 cm
Réntgenpositiivisen kierukan 0,400” /10 mm

pituus, "B”

Rontgenpositiivisen kierukan

etaisyys distaalikarjestd, "C” 0,0697/1,75 mm

Proksimaalisen varren

ulkohalkaisija 0,042/1,07 mm (3,2 F)

Distaalikérjen ulkohalkaisija 0,031"/0,79 mm (2,4 F)

Kulmakarjen pituus 5 mm

Ohjainkatetrin minimisisahalkaisija 0,056" / 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm) :: /
ey
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3.2F/0.042" (1.07mm) MARKER

KAYTTOAIHEET

SuperCross-mikrokatetri on tarkoitettu kaytettadvaksi ohjattavien
ohjainvaijerien kanssa koronaarisen ja/tai perifeerisen verisuoniston
erillisilla alueilla. Sita voidaan kayttaa ohjainvaijerien ja muiden
interventionaalisten vélineiden sijoittelussa tai vaihtamisessa ja
diagnostisten aineiden seka subselektiivisesti diagnostisten tai
laakinnallisten aineiden infuusioon/antoon.
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VASTA-AIHEET
SuperCross-mikrokatetrin kaytté on vasta-aiheinen
korkeapaineisissa injektioissa ja aivojen verisuonistossa.

VAROITUKSET

SuperCross-mikrokatetri toimitetaan steriilina ja se on
kertakayttdinen. Kertakayttdisen laitteen uudelleenkaytto voi altistaa
potilaan tai kayttajan infektioriskille ja vaarantaa laitteen toiminnan,
mika voi johtaa sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan.

Ala ylita suurinta sallittua 300 psi:n injektiopainetta. Katetri tai suoni
voi vaurioitua.

Jos oikeaa ohjainvaijeria ei voida vieda sisaan katetriin, ala yrita
poistaa tukosta in vivo huuhtelemalla katetria sen ollessa potilaan
verisuonistossa. Seurauksena voi olla katetrin repedminen ja valtimon
vaurioituminen. Tunnista ja ratkaise tukoksen aiheuttanut ongelma tai
vaihda katetri uuteen.

Ala koskaan vie suonensisaisté valinetta eteenpain tai veda

sité taaksepain vastusta vastaan, ennen kuin vastuksen syy on
maaritetty Iapivalaisulla. Katetrin tai ohjainvaijerin liikuttaminen
vastusta vastaan saattaa aiheuttaa katetrin tai ohjainvaijerin karjen
irtoamisen, katetrin vaurioitumisen tai suonen perforaation.

Ala kuljeta SuperCross-mikrokatetria eteenpain ohjainvaijerin edella.
Seurauksena saattaa olla verisuonen perforaatio.

VAROTOIMET

SuperCross-mikrokatetria ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut. Jos pakkaus on vaurioitunut, steriiliytta ei voida taata tai
laite on saattanut vaurioitua.

Tarkasta katetri ennen kayttéa. Vaurioitunutta katetria ei saa kayttaa.
Seurauksena voi olla suonen vaurioituminen ja/tai se, etta katetrin
eteenpain vieminen tai taaksepain vetaminen ei onnistu.

Katetrin puristuksiin joutumista tulee valttaa. Katetrin
hemostaasiventtiilin kiristdminen liian tiukaksi katetrin varteen
saattaa vaurioittaa johdinluumenia ja vaikeuttaa johdinten
vaihtamista.

Katetriluumen on ennen kayttda huuhdeltava steriilillé heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella, jotta voidaan varmistua, ettd katetrissa ei ole
jaamia, jotka saattaisivat joutua elimiston ja aiheuttaa embolian.
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Noudata varovaisuutta, kun kasittelet katetria toimenpiteen aikana,
valttaaksesi vahingossa tapahtuvan katkeamisen, taipumisen tai
kiertymisen.

Kun katetri on elimiston sisalla, tulee sita kasitella ainoastaan
|&pivalaisussa. Ala yrité liikuttaa katetria ilman, etté tarkkailet siita
aiheutuvaa vastetta katetrin paassa. Muuten tuloksena voi olla
katetrin tai verisuonen vaurioituminen.

Ala aseta kulmakérkista SuperCross-katetria ohjainkatetriin ennen
kuin olet poistanut kulmakarjen suoristimen, koska se voisi estaa
hemostaasiventtiilin sulkeutumisen katetrin ympairille.

Tarkista, etté kaikki liittimet ja kiinnikkeet ovat tiukasti kiinni ja tutki,
ettd ruiskussa ei ole iimakuplia ennen injektointia, jotta katetriin ei
paase kayton aikana ilmaa. Jos nain ei tehda, iimaa saattaa paasta
verisuonistoon.

HAITTAVAIKUTUKSET
SuperCross-katetrin kayttdon mahdollisesti liittyvia haittavaikutuksia
ovat muun muassa seuraavat:

. effuusio/tamponaatio
. embolia

. kohonnut verenpaine
. matala verenpaine

. infektio

. tulehdusvaste

. sydaninfarkti
. takykardia

. tromboosi

. suonen dissekoituma
. suonen perforaatio

. suonen repedama

. vasospasmi

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN
SuperCross-mikrokatetrin kaytto edellyttaa, etta 1adkari on saanut
koulutuksen laitteen kayttotarkoituksen mukaisiin toimenpiteisiin.
Kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivat edusta KAIKKIA
laaketieteellisesti hyvaksyttyja kaytantoja, eika niiden ole mydskaan
tarkoitus korvata laakarin kokemusta ja harkintaa minkaan tietyn
potilaan hoidossa. Kaikki saatavilla olevat tiedot, mukaan lukien
potilaan oireet ja muut diagnostiset koetulokset, tulee ottaa
huomioon ennen yksityiskohtaisen hoitosuunnitelman maarittamista.

Pakkauksen sisalto:

. Kertakayttéinen SuperCross-mikrokatetri

. Kulmakarjen suoristin vain kulmakarkisille SuperCross-
mikrokatetreille

. Annostelukierukka

Huomaa: SuperCross-mikrokatetrin suoran karjen annostelukierukka
sisaltaa luer-littimen huuhtelua varten.

Muut tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta

pakkauksessa:

. Jos kaytetaan suorakarkista SuperCross-mikrokatetria,
ohjainkatetri, jonka sisahalkaisija on vahintaan 0,042"/1,07 mm,
johon on sovitettu hemostaasiventtiili (Tuohy-Borst-tyyppinen)

. Jos kaytetaan kulmakarkistd SuperCross-mikrokatetria,
ohjainkatetri, jonka siséhalkaisija on vahintaan
0,0567/1,42 mm, johon on sovitettu hemostaasiventtiili (Tuohy-
Borst-tyyppinen)

. Ohjainvaijeri, jonka halkaisija < 0,014"/0,36 mm

. 10 ml:n ruisku huuhtelua varten

. Steriilia heparinisoitua keittosuolaliuosta

KAYTON VALMISTELU

1. Tarkasta SuperCross-mikrokatetrin pakkaus ja komponentit
huolellisesti vaurioiden varalta ennen kayttoa.

2. Poista SuperCross-mikrokatetri pakkauksestaan kayttaen
steriilia tekniikkaa ja siirra annostelukierukka steriilille alueelle.

3. Kaytettdesséa suorakarkista SuperCross-mikrokatetria, kiinnita

steriililla, heparinisoidulla keittosuolaliuoksella taytetty 10 ml:n
ruisku annostelukierukan luer-kantaiseen huuhteluliittimeen.
Huuhtele kierukka kokonaan, jotta katetrin hydrofiilinen
paallyste aktivoituisi.

4. Kulmakarkistéa SuperCross-mikrokatetria kaytettaessa
irrota katetri annostelukierukasta ja kostuta distaalinen
osa heparinisoidulla suolaliuoksella katetrin hydrofiilisen
paallysteen aktivoimiseksi. Vie kulmakéarjen suoristin
distaalikarkea kohti siten, etta se suoristaa kérjen kulman
ja pitaa karjen téssa suorassa asennossa ohjainvaijerin
lataamisen valmisteluvaiheessa.

5. Tarkasta, ettei SuperCross-mikrokatetrissa ole taipumia tai
kiertymia. Huuhtele SuperCross-mikrokatetri perusteellisesti
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

SISAANVIENTI

Vie SuperCross-mikrokatetri sisdén seuraavasti:

1. Lataa SuperCross-mikrokatetrin distaalikérki sen
ohjainvaijerin vaihto-osan proksimaalipaahéan, joka on jo
paikallaan distaalisuonistossa.

2. Jos kulmakarjen suoristinta on kaytetty kulmallisen
SuperCross-mikrokatetrin kérjen suoristamiseen ohjainvaijerin
lataamisen helpottamiseksi, varmista, etta ohjainvaijeri on
ladattu kulmakarjen suoristimen proksimaalisen reunan yli.

3. Jos kulmakarjen suoristinta on kaytetty ja kun ohjain on
ladattu vaiheessa 2 kuvatusti, veda kulmakarjen suoristin
varovasti pois katetrin distaalikarjesta tarttumalla kulmakéarjen
suoristimen proksin n kielekl 1 ja irrottamalla sita
mikrokatetrin distaalikarkea kohti. Havita katetrista irrotettu
kulmakarjen suoristin.

4. Tarkkaile lapivalaisulla ja vie katetria varovasti eteenpain,

kunnes distaalikérjen merkki on nékyvissa halutussa
kohdassa verisuonistoa.

VAROITUS: Al4 koskaan vie suonensiséisti vilinetta
eteenpadin tai veda sita taaksepain vastusta vastaan,
ennen kuin vastuksen syy on maaritetty lapivalaisulla.
Katetrin tai ohjainvaijerin liikuttaminen vastusta
vastaan saattaa aiheuttaa katetrin tai ohjainvaijerin
kérjen irtoamisen, katetrin vaurioitumisen tai suonen
perforaation.

5. Jos ohjainvaijeri halutaan vaihtaa, poista se hitaasti sen
jalkeen, kun lapivalaisulla on varmistettu SuperCross-
mikrokatetrin karjen sijainti halutussa kohteessa verisuonistoa.

6. Vie haluttu ohjainvaijerin vaihto-osa luer-lukollisen
ohjainvaijerin sisdanvientiaukkoon. Kuljeta ohjainvaijeria
eteenpain, kunnes se tulee ulos katetrin paasta.

7. Varmista lapivalaisulla, etta ohjainvaijeria on viety riittavasti
distaaliseen verisuonistoon. Kiinnita ohjainvaijeri paikoilleen
ja vie SuperCross-mikrokatetri hitaasti kohteeseen
verisuonistossa.

8. Jos halutaan diagnostisten tai laékinnallisten aineiden
subselektiivinen infuusio/anto, poista ohjainvaijeri hitaasti
sen jalkeen, kun lapivalaisulla on varmistettu SuperCross-
mikrokatetrin karjen sijainti halutussa kohteessa verisuonistoa.

9. Luo ilmakuplaton nesteyhteys katetrin keskikappaleen ja
injektioruiskun valille. Aspiroi ennen injektiota ja tarkkaile
ruiskua mahdollisten ilmakuplien poistamiseksi ennen katetriin
tehtavaa injektointia.

10.  Infusoi diagnostinen tai ladkinnallinen aine kasin kayttamalla
injektioruiskua.

VAROITUS: Al ylita suurinta sallittua 2068 kPa:n
(300 psi) infuusiopainetta tehtdessa injektiota
SuperCross-katetrin lavitse. Katetri tai suoni voi
vaurioitua.

11.  Varmista ohjainvaijerin vaihto-osan oikea asento ennen
SuperCross-katetrin poistamista ja toimenpiteen jatkamista.

12.  Havita SuperCross-mikrokatetri sairaalan normaalien
menettelytapojen mukaisesti.

SAILYTYS JA KASITTELY

Ei erityisia sailytys- ja kasittelyolosuhteita.

RAJOITETTU TAKUU

Vascular Solutions LLC takaa, ettd SuperCross-mikrokatetreissa

ei ole valmistus- tai raaka-ainevikoja ennen tuotteeseen merkittya
viimeista kayttopaivaa. Taman takuun sisaltdma vastuu rajoittuu
vain sellaisten tuotteiden hinnan palauttamiseen tai vaihtoon,

joissa Vascular Solutions LLC on todennut olevan materiaali-

tai valmistusvikoja. Vascular Solutions LLC ei ole vastuussa
SuperCross-mikrokatetrin kayttoon liittyvista satunnaisista, erityisista
tai valillisista vahingoista. Tuotteen vaarinkayton, muuntelun, vaaran
sailytystavan tai vaaran kasittelyn aiheuttama vaurio mitatoi taman
rajoitetun takuun.

Vascular Solutions LLC -yhtion tyontekijoilld, edustajilla tai
jalleenmyyjillé ei ole valtuuksia muuttaa tai laajentaa tata takuuta
millaan tavalla. Vascular Solutions LLC ei ole vastuussa mistaan
oletetuista muutoksista tai lisayksista.

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT

TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN
KAUPATTAVUUTTA JATIETTYYN TARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT, SEKA KAIKKI MUUT VASCULAR
SOLUTIONS LLC. -YHTION VASTUUT JA VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT
Voi olla yhden tai useamman Yhdysvaltain tai kansainvalisen
patentin alainen.

Katso www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross on Teleflex Innovations S.a.r.l. -yhtién, Vascular
Solutions LLC -yhtion tai Teleflex Medical -yhtion tavaramerkki. Kukin
naista yhtidista on osa Teleflex Incorporated -yhtiota.

Katso Kansainvalisten merkkien selitykset sivulta 43.

Microcathéter SuperCross™

Mode d’emploi
MISEEN GARDEAPPLICABLEAUXETATSUNIS

La législation fédérale limite la vente de ce dispositif aux
médecins ou sur prescription médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le microcathéter SuperCross est un cathéter monolumiére congu pour
étre utilisé dans le systéme vasculaire coronaire et/ou périphérique.

Le microcathéter SuperCross sert de soutien au fil-guide pendant les
interventions chirurgicales et permet le remplacement d’un fil-guide

en position distale par un autre tout en maintenant I'acces a la partie
distale du systéme vasculaire. Le microcathéter SuperCross comporte
un revétement hydrophile sur 40 cm de la partie distale des cathéters
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a extrémité droite et sur 72 cm de la partie distale des cathéters a
extrémité coudée pour une plus grande facilité d’accés au systéme
vasculaire cible.

Le microcathéter SuperCross comprend une simple spirale ou bande
repeére radio-opaque a 0,035 po / 0,89 mm, 0,026 po / 0,65 mm ou
0,069 po / 1,75 mm respectivement de I'extrémité distale. Le cathéter
dispose de repéres de positionnement blancs situés a 95 cm (repére
simple) et 105 cm (repére double) de son extrémité distale. L'extrémité
proximale du cathéter comporte un réducteur de tension et un
adaptateur de type Luer-Lock pour le ringage. Les microcathéters a
extrémité coudée SuperCross sont munis d’un redresseur d’extrémité
coudée du coté proximal par rapport a la partie coudée du cathéter.
Le redresseur sert a redresser temporairement I'extrémité coudée

du cathéter pour faciliter le chargement a I'arriere d’un fil-guide dans
I'extrémité distale d’'un cathéter incliné.

Le microcathéter SuperCross a été stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Spécifications : extrémité droite du
microcathéter SuperCross

Spécifications : extrémité coudée a 90° du
microcathéter SuperCross

Numéro du modéle 5304 | 5305
Diamétre maximal du fil-guide 0,014 po /0,36 mm
Longueur utile, « A » 130cm | 150cm

Longueur de spirale radio-

opaque, « B » 0,400 po /10 mm

Spirale radio-opaque depuis

Pextrémité distale, « C » 0,026 po /0,65 mm

Diamétre extérieur de la tige

proximale 0,042 po /1,07 mm (3,2 F)

Diamétre extérieur de I'extrémité

distale 0,031 po/0,79 mm (2,4 F)

Longueur de I'extrémité distale 3,7 mm

Diamétre intérieur minimal du

cathéter guide 0,056 po /1,42 mm

Numéro du modéle 5300 I 5301
Diamétre maximal du fil-guide 0,014 po /0,36 mm
Longueur utile, « A » 130 cm I 150 cm

Bande repére depuis I'extrémité

distale, « B » 0,035 po /0,89 mm

Diamétre extérieur de la tige

proximale 0,033 po /0,84 mm (2,5 F)

Diamétre extérieur de I'extrémité

distale 0,024 po /0,61 mm (1,8 F)

Diamétre intérieur minimal du

cathéter de guidage 0,042 po /1,07 mm

2.4F/0.031" (0. 79mm) S

3.7mm

| m
i o )

3.2F/0.042" (1.07mm)

=

Spécifications : extrémité coudée a 120° du
microcathéter SuperCross

P . L. . Numéro du modéle 5306 I 5307

Spécifications : extrémité droite du — - —

. L Diametre maximal du fil-guide 0,014 po /0,36 mm

microcathéter SuperCross FT -
Longueur utile, « A » 130 cm | 150 cm

Numéro du modele 5340 I 5341 I;oggﬁzu:(dBe»splrale radio- 0,400 po /10 mm

Diamétre maximal du fil-guide 0,014 po /0,36 mm sp' q| — —
irale radio-opaque depuis
Longueur utile, « A » 130 cm I 150 cm I’epxtrémité dist'sle(,] «C »p 0,026 po /0,65 mm

Bande repére depuis I'extrémité

distale, « B » 0,035 po /0,89 mm

Diamétre extérieur de la tige

oroximale 0,042 po /1,07 mm (3,2 F)

Diamétre extérieur de la tige 0,033 po /0,84 mm (2,5 F)

Diamétre extérieur de 0,031 po /0,79 mm (2,4 F)

Diamétre intérieur minimal du 0,042 po /1,07 mm

cathéter de guidage

) 1:87/0.024" (0.61mm)

8]

A
105em— |
——— 95cm

proximale I'extrémité distale
Siat”':étre extérieur de l'extrémité | 5, po /0,61 mm (1,8 F) Longueur de I'extrémité distale 3,4 mm
istale ! | ’

Diamétre intérieur minimal du

cathéter guide 0056 po/1,42mm

2.4F/0.031" (0.79mm) “CRL. ——
U]
' 3.4mm

105cm
'7

—. ‘

@mml :
f
2.5F/0.033" (0.84mm)

Spécifications : extrémité coudée a 45° du
microcathéter SuperCross

Numéro du modéle 5302 I 5303
Diamétre maximal du fil-guide 0,014 po /0,36 mm
Longueur utile, « A » 130 cm I 150 cm

Longueur de spirale radio-

opaque, « B » 0,400 po/ 10 mm

Spirale radio-opaque depuis

I'extrémité distale, « C » 0,026 po /0,65 mm

Diamétre extérieur de la tige

proximale 0,042 po /1,07 mm (3,2 F)

Diametre extérieur de I'extrémité

dictolo 0,031 po /0,79 mm (2,4 F)

Longueur de I'extrémité distale 2,4 mm

Diamétre intérieur minimal du 0,056 po / 1,42 mm

cathéter de guidage

2.4F/0.031" (0.79mm)
=~/

<
d 2.4mm
\4—3—»\

105cm _
VT /——""95cm \)

=

3.2F/0.042" (1.07mm)
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3.2F/0.042" (1.07mm)

Spécifications : extrémité coudée étendu a 90°
du microcathéter SuperCross

Numéro du modéle 5308 I 5309
Diameétre maximal du fil-guide 0,014 po /0,36 mm
Longueur utile, « A » 130 cm I 150 cm

Longueur de spirale radio-

opaque, « B » 0,400 po/ 10 mm

Spirale radio-opaque depuis

I'extrémité distale, « C » 0,069 po/ 1,75 mm

Diamétre extérieur de la tige

proximale 0,042 po /1,07 mm (3,2 F)

Diamétre extérieur de

I'extrémité distale 0,031po /0,79 mm (24 F)

Longueur de I'extrémité distale 5 mm

Diamétre intérieur minimal du

cathéter de guidage 0,056 po /1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm) =
Iy

/ I

\%B

|
‘ 105cm

‘
T

=

3.2F/0.042" (1.07mm) MARKER

INDICATIONS
Le microcathéter SuperCross est congu pour étre utilisé
conjointement avec des fils-guides orientables afin d’accéder a des

zones distinctes du systéme vasculaire coronaire et/ou périphérique.
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Il peut servir a faciliter le placement et le remplacement des fils-guides
et autres dispositifs interventionnels et a perfuser/administrer des
agents diagnostiques et thérapeutiques par cathétérisme sélectif.

CONTRE-INDICATIONS
L'utilisation du microcathéter SuperCross est contre-indiquée pour
les injections haute pression et dans le systéme vasculaire cérébral.

MISES EN GARDE

Le microcathéter SuperCross est fourni stérile et est destiné a un
usage unique exclusivement. La réutilisation d’un dispositif & usage
unique entraine un risque potentiel d’'infections pour le patient ou
I'utilisateur et est susceptible de compromettre le fonctionnement du
dispositif, ce qui pourrait causer une maladie ou de graves blessures
au patient.

Ne pas dépasser la pression d’injection maximale de 300 psi/ 21 bars.
Une rupture du cathéter ou une Iésion artérielle pourrait survenir.

S'il est impossible d'introduire un fil-guide adéquat dans le cathéter,
ne pas tenter de résoudre le blocage en ringant le cathéter in vivo.
Une rupture du cathéter et une Iésion artérielle pourraient s’ensuivre.
Identifier et résoudre la cause du blocage, ou remplacer le cathéter
par un cathéter neuf.

Ne jamais insérer ni retirer un dispositif intravasculaire rencontrant
une résistance tant que la cause de la résistance n'aura pas été
déterminée par radioscopie. Tout mouvement du cathéter ou du
fil-guide rencontrant une résistance peut entrainer la séparation de
I'extrémité du cathéter ou du fil-guide, une détérioration du cathéter
ou une perforation de vaisseau.

Ne pas faire passer le microcathéter SuperCross devant le fil-guide
afin d’éviter toute perforation de vaisseau.

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser le microcathéter SuperCross si 'emballage est abimé.
Un emballage abimé pourrait indiquer une perte de la stérilité ou
'endommagement du dispositif.

Avant utilisation, inspecter le cathéter. Ne pas utiliser un cathéter
abimé. Une détérioration vasculaire et/ou 'impossibilité d'insérer ou
de retirer le cathéter peuvent survenir.

Veiller a ne pas écraser le cathéter. Le serrage excessif d’une valve
hémostatique sur la tige du cathéter peut entrainer une détérioration
de la lumiére du fil et des problemes lors du remplacement des fils.
La lumiere du cathéter doit étre rincée avec une solution saline
héparinée stérile avant utilisation, pour s’assurer que le cathéter ne
comporte pas de débris susceptibles de s’introduire dans le corps du
patient et de provoquer une embolie.

Manipuler le cathéter avec soin pendant l'intervention afin d’éviter de
le rompre, le courber ou le plier par inadvertance.

Une fois le cathéter a l'intérieur du corps, il doit étre manipulé
exclusivement sous radioscopie. Ne pas tenter de déplacer le
cathéter sans observer la réaction résultante de I'extrémité car une
rupture du cathéter ou une Iésion artérielle pourrait survenir.

Ne pas introduire I'extrémité coudée du SuperCross dans le cathéter
guide sans retirer le redresseur de I'extrémité coudée car cela
pourrait empécher la valve hémostatique d’assurer I'étanchéité
autour du cathéter.

S’assurer que tous les matériels et accessoires sont correctement
montés et vérifier visuellement que la seringue est dépourvue de
bulles d’air avant I'injection pour qu'il n'y ait pas d'air dans le cathéter
durant son utilisation. Le non-respect de cette consigne peut
provoquer l'introduction d’air dans les vaisseaux.

EFFETS INDESIRABLES
Les éventuels effets indésirables pouvant étre associés au cathéter
SuperCross incluent, entre autres :

. Effusion/tamponnade
. Embolie

. Hypertension

. Hypotension

. Infection

. Réaction inflammatoire
. Infarctus du myocarde
. Tachycardie

. Thrombose

. Dissection vasculaire
. Perforation vasculaire
. Rupture vasculaire

. Spasme vasculaire

INTERVENTION CLINIQUE

Le microcathéter SuperCross doit étre utilisé par des médecins
dtment formés aux procédures pour lesquelles ce dispositif a
été congu. Les techniques et modalités décrites ne représentent
pas TOUS les protocoles médicalement acceptables et ne sont
pas congues pour se substituer a I'expérience et au jugement du
médecin pour traiter un patient en particulier. Toutes les données
fournies, y compris les signes et symptémes du patient ainsi que
d’autres résultats de tests diagnostiques, doivent étre examinées
avant de déterminer un plan de traitement spécifique.

L’emballage contient :

. Un microcathéter SuperCross jetable a usage unique

. Un redresseur d’extrémité coudée uniquement pour les
microcathéters SuperCross a extrémité coudée

. Une spirale de distribution
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Remarque : la spirale de distribution del’extrémité droite du
microcathéter SuperCross comprend un systeme de ringage
Luer-Lock.

Autres éléments requis mais non fournis :

. Si I'extrémité droite du microcathéter SuperCross est utilisé,
un cathéter de guidage d'un diamétre intérieur minimum de
0,042 po (1,07 mm) doté d’'une valve hémostatique (de type
Tuohy-Borst)

. Si I'extrémité coudée du microcathéter SuperCross est utilisé,
un cathéter de guidage d’un diametre interne minimum de
0,056 po (1,42 mm) doté d’une valve hémostatique (de type
Tuohy-Borst)

. Fil-guide d'un diamétre < 0,014 po (0,36 mm)

. Seringue de 10 ml pour le ringage

. Solution saline héparinée stérile

PREPARATIFS AVANT UTILISATION

1. Avant utilisation, inspecter minutieusement 'emballage et les
composants du cathéter SuperCross pour s’assurer qu'ils ne
sont pas endommagés.

2. Retirer le microcathéter SuperCross de son emballage en
utilisant une technique stérile et transférer la spirale de
distribution vers le champ stérile.

3. Si le microcathéter SuperCross utilise un une extrémité
droite, fixer une seringue de 10 ml remplie de solution saline
héparinée stérile au systeme de ringage Luer-Lock de la
spirale de distribution. Rincer soigneusement la spirale pour
activer le revétement hydrophile du cathéter.

4. Si le microcathéter SuperCross utilise une extrémité coudée,
retirer le cathéter de la spirale de distribution et humecter
la section distale avec de la solution saline héparinée pour
activer le revétement hydrophile du cathéter. Faire avancer
le redresseur d’extrémité coudée vers I'extrémité distale de
fagon a redresser l'inclinaison de I'extrémité et a maintenir
celle-ci dans cette position redressée en préparation du
chargement du fil-guide.

5. Veérifier que le microcathéter SuperCross n’est ni tordu ni
coudé. Rincer soigneusement le microcathéter SuperCross
avec une solution saline héparinée.

PROCEDURE DE MISE EN PLACE

Mettre le microcathéter SuperCross en place en procédant
comme suit :

1. Charger I'extrémité distale du microcathéter SuperCross sur
I'extrémité proximale du fil-guide de changement de longueur
déja en place dans le systéme vasculaire distal.

2. Si le redresseur d’extrémité coudée a été utilisé pour
redresser I'extrémité coudée du microcathéter SuperCross
afin de faciliter le chargement a du fil-guide, vérifier que
ledit fil-guide a été inséré jusqu’a dépasser de I'extrémité
proximale du redresseur d’extrémité coudée.

3. Si le redresseur d’extrémité coudée a été utilisé et si le
fil-guide a été chargé conformément a I'étape 2, détacher
doucement le redresseur d’extrémité coudée de I'extrémité
distale du cathéter en accrochant la languette proximale
sur le redresseur et en le déplagant vers I'extrémité distale
du microcathéter. Jeter le redresseur aprées I'avoir retiré du
cathéter.

4. Sous radioscopie, insérer prudemment le cathéter jusqu’a ce
que le repere sur I'extrémité distale soit visible dans I'espace
vasculaire souhaité.

MISE EN GARDE : ne jamais insérer ni retirer un
dispositif intravasculaire rencontrant une résistance tant
que la cause de la résistance n’aura pas été déterminée
par radioscopie. Tout mouvement du cathéter ou du
fil-guide rencontrant une résistance peut entrainer la
séparation de I'extrémité du cathéter ou du fil guide, une
détérioration du cathéter ou une perforation de vaisseau.

5. En cas de remplacement souhaité du fil-guide, aprés
confirmation par radioscopie que I'extrémité du microcathéter
SuperCross est positionnée dans I'espace vasculaire voulu,
retirer doucement le fil-guide.

6. Introduire le fil-guide d’échange de longueur souhaité dans
I'orifice du fil-guide Luer-Lock. Faire avancer le fil-guide
jusqu'a ce qu'il sorte de I'extrémité du cathéter.

7. Sous radioscopie, s’assurer que le fil-guide est suffisamment
inséré dans le systeme vasculaire distal. Maintenir le fil-guide
en position et faire avancer doucement le microcathéter
SuperCross dans I'espace vasculaire souhaité.

8. En cas de perfusion/administration d’agents diagnostiques ou
thérapeutiques par cathétérisme sélectif, retirer doucement le
fil-guide aprés avoir confirmé par radioscopie que I'extrémité
du microcathéter SuperCross est positionné dans I'espace
vasculaire voulu.

9. Réaliser une connexion liquide-liquide, sans air, entre
'embase du cathéter et la seringue d’injection. Aspirer avant
I'injection et vérifier visuellement la seringue afin de retirer
toutes les bulles d’air avant I'injection dans le cathéter.

10.  En utilisant la seringue d’injection, perfuser manuellement
I'agent diagnostique ou thérapeutique.

MISE EN GARDE : ne pas dépasser la pression maximale
recommandée de 300 psi (21 bars) lors d’une injection
dans le cathéter SuperCross. Une rupture du cathéter ou
une lésion artérielle pourrait survenir.
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11.  Assurer le bon positionnement du fil-guide de changement
de longueur avant de retirer le cathéter SuperCross et de
poursuivre I'intervention.

12.  Eliminer le microcathéter SuperCross en respectant les
procédures standard de I'hopital.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Aucune condition de stockage et de manipulation particuliére.

GARANTIE LIMITEE

Vascular Solutions LLC garantit que le microcathéter SuperCross
est exempt de défaut de fabrication et de matériaux avant la date

de péremption mentionnée. La responsabilité aux termes de cette
garantie se limite au remboursement ou au remplacement de tout
produit dont Vascular Solutions LLC a mis en évidence qu'il présente
des vices de fabrication ou de matériaux. Vascular Solutions LLC ne
saurait étre tenu responsable de dommages indirects, particuliers
ou consécutifs résultant de I'utilisation du microcathéter SuperCross.
Un endommagement du produit dd @ une mauvaise utilisation, a
une transformation, a un stockage impropre ou a une manipulation
inappropriée, annulerait cette garantie limitée.

Aucun employé, mandataire ou distributeur de Vascular Solutions
LLC n’est habilité @ modifier ni a amender la présente garantie
limitée de quelque fagon que ce soit. Toute transformation

ou modification prétendue ne sera pas opposable a Vascular
Solutions LLC.

CETTE GARANTIE SE SUBSTITUE EXPRESSEMENT A TOUTES
LES AUTRES GARANTIES, EXPLICITES OU IMPLICITES,
NOTAMMENT TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU
D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER OU TOUTE AUTRE
OBLIGATION DE VASCULAR SOLUTIONS LLC.

BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES

Les produits peuvent étre protégés par un ou plusieurs brevets
ameéricains ou internationaux.

Voir : www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross est une marque de commerce de Teleflex Innovations
S.a.rl., Vascular Solutions LLC, ou Teleflex Medical, chacune faisant
partie de Teleflex Incorporated.

Consulter le Glossaire des symboles internationaux a la page 43.

SuperCross™ Mikrokatheter

Gebrauchsanweisung
WARNUNG USA

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt
nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft
werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der SuperCross Mikrokatheter ist ein einlumiger Katheter fiir den
Gebrauch im koronaren und/oder peripheren Gefallsystem. Der
SuperCross Mikrokatheter bietet bei Interventionen Unterstiitzung
durch einen Fiihrungsdraht und ermdglicht den Austausch eines
distal gelegenen Fiihrungsdrahtes gegen einen anderen, wahrend
der Zugang zum distalen GefaRsystem gewahrt wird. Der SuperCross
Mikrokatheter tragt bei Kathetern mit gerader Spitze auf den distalen
40 cm und bei Kathetern mit abgewinkelter Spitze auf den distalen
72 cm eine hydrophile Beschichtung, um die Zufuihrbarkeit bis zu den
ZielgefaRen zu verbessern.

Der SuperCross Mikrokatheter tragt einen einzelnen rontgendichten
Markierungsstreifen oder eine Markierungsspule 0,035"/0,89 mm,
0,026”/0,65 mm bzw. 0,069"/1,75 mm vor der distalen Spitze des
Katheters. Der Katheter verfiigt Uber weile Positionsmarkierungen bei
95 cm (einzelne Markierung) bzw. bei 105 cm (doppelte Markierung)
vor der distalen Spitze. Das proximale Katheterende verfiigt Gber eine
Zugentlastung und einen Luer-Lock-Adapter zur Spiilung. SuperCross
Mikrokatheter mit abgewinkelter Spitze haben einen Strecker fiir die
abgewinkelte Spitze, der sich proximal zum abgewinkelten Abschnitt
des Katheters befindet. Der Strecker fiir die abgewinkelte Spitze

dient der temporaren Streckung der abgewinkelten Katheterspitze,

um das Einfadeln (Backloading) eines Fiihrungsdrahtes in die distale
Spitze eines abgewinkelten Katheters zu erleichtern.

Der SuperCross Mikrokatheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Technische Daten — SuperCross Mikrokatheter
mit gerader Spitze

Modellnummer 5300 | 5301
Max. Durchmesser des Filihrungsdrahts 0,014” /0,36 mm
Arbeitslange, ,A* 130cm| 150 cm

Markierungsstreifen vor distaler Spitze,

B 0,035"/0,89 mm

Proximaler Schaft, AuRendurchmesser | 0,033”/0,84 mm (2,5 F)

Distale Spitze, AuRendurchmesser 0,024 /0,61 mm (1,8 F)

Technische Daten — SuperCross FT

Mikrokatheter mit gerader Sp

itze

Modellnummer

5340 | 5341

Max. Durchmesser des
Flhrungsdrahts

0,014”/0,36 mm

Arbeitslange, ,A"

130cm [ 150 cm

Markierungsstreifen vor distaler
Spitze, ,B*

0,035"/0,89 mm

Proximaler Schaft, AuRendurchmesser

0,033" /0,84 mm (2,5 F)

Distale Spitze, AuRendurchmesser

0,024” /0,61 mm (1,8 F)

Mindest-Innendurchmesser des
Fiihrungskatheters

0,042" /1,07 mm

) 1:87/0.024" (0.61mm)

|8

-

A
105em— |
—— 95cm

==

2.5F/0.033" (0.84mm)

Technische Daten — SuperCross Mikrokatheter

mit 45° abgewinkelter Spitze

Modellnummer 5302 | 5303
Max. Durchmesser des Filihrungsdrahts 0,014” /0,36 mm
Arbeitslange, ,A“ 130 cm | 150 cm
Lange der rontgendichten Spule, ,B* 0,400” /10 mm

Roéntgendichte Spule vor distaler
Spitze, ,C*

0,026” /0,65 mm

Proximaler Schaft, AuRendurchmesser

0,042’ /1,07 mm (3,2 F)

Distale Spitze, AuRendurchmesser

0,0317/0,79 mm (2,4 F)

Lange der abgewinkelten Spitze

2,4 mm

Mindest-Innendurchmesser des

0,056" /1,42 mm

Flhrungskatheters
2.4F/0.031" (0.79mm)
~//
<
# 24mm
\4—3—»\
’ A _
105cm
S I |795cm—\)

3.2F/0.042" (1.07mm)

Technische Daten — SuperCross Mikrokatheter

mit 90° abgewinkelter Spitze

Modellnummer 5304 I 5305
Max. Durchmesser des Fiihrungsdrahts 0,014” /0,36 mm
Arbeitslange, ,A" 130 cm I 150 cm
Lange der rontgendichten Spule, ,B* 0,400” /10 mm

Roéntgendichte Spule vor distaler
Spitze, ,C*

0,026” /0,65 mm

Proximaler Schaft, AuRen durchmesser

0,042" /1,07 mm (3,2 F)

Distale Spitze, AuRendurchmesser

0,0317/0,79 mm (2,4 F)

Lange der abgewinkelten Spitze

3,7 mm

Mindest-Innendurchmesser des

0,056"/ 1,42 mm

Flhrungskatheters

2.4F/0.031" (0.79mm)

N\
\

%

«~—B

3.7mm

v

==

3.2F/0.042" (1.07mm)

A >
105cm
—— 95cm (\)

Technische Daten — SuperCross Mikrokatheter

mit 120° abgewinkelter Spitze

Modellnummer

5306 | 5307

Max. Durchmesser des
Flihrungsdrahts

0,014” /0,36 mm

Arbeitslange, ,A"

130cm | 150 cm

Mindest-Innendurchmesser des 0,042" /1,07 mm

Lange der rontgendichten Spule, ,B*

0,400”/ 10 mm

Flhrungskatheters

Roéntgendichte Spule vor distaler
Spitze, ,C*

0,026” /0,65 mm
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Proximaler Schaft,

AuRendurchmesser 0,042"/1,07 mm (3,2 F)

Distale Spitze, AuBRendurchmesser 0,031”/0,79 mm (2,4 F)

Lange der abgewinkelten Spitze 3,4 mm

Mindest-Innendurchmesser des
Flihrungskatheters

2.4F/0.031" (0.79mm) :'j"/
|«—8

A
‘ ¢ '— 105cm95cm

0,056" /1,42 mm

3.4mm

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

Technische Daten — SuperCross Mikrokatheter
mit 90° abgewinkelter, verldngerter Spitze

Modellnummer 5308 | 5309

Max. Durchmesser des 0,0147 /0,36 mm

Flhrungsdrahts
Arbeitslange, A" 130cm | 150 em
Lange der rontgendichten Spule, ,B* 0,400” /10 mm

Réntgendichte Spule vor distaler
Spitze, ,C*

Proximaler Schaft, AuRendurchmesser

0,069" /1,75 mm

0,042" /1,07 mm (3,2 F)
0,0317/0,79 mm (2,4 F)

5mm

Distale Spitze, Auiendurchmesser

Lange der abgewinkelten Spitze

Mindest-Innendurchmesser des

Flhrungskatheters 0,0567/1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm) =

/ I

5mm
|+—8
| ——
' '— 105cm95(m

3.2F/0.042" (1.07mm)

INDIKATIONEN

Der SuperCross Mikrokatheter ist fiir den Gebrauch zusammen mit
lenkbaren Flihrungsdrahten bestimmt, um unterschiedliche Bereiche
des koronaren und/oder des peripheren Gefalsystems zu erreichen.
Er kann verwendet werden, um die Platzierung und den Austausch
von Fihrungsdrahten und anderer interventioneller Instrumente

zu erleichtern und um diagnostische und therapeutische Mittel
subselektiv zu infundieren/zu verabreichen.

GEGENANZEIGEN
Der SuperCross Mikrokatheter darf nicht fiir Hochdruckinjektionen
und im zerebralen GefaRsystem verwendet werden.

WARNUNGEN

Der SuperCross Mikrokatheter wird steril geliefert und ist
ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Wiederverwendung eines Einmalprodukts fiihrt zu einem
potenziellen Infektionsrisiko fiir Patienten oder Benutzer und kann
die Geratefunktionalitat beeintrachtigen, was zu Krankheiten oder
schweren Verletzungen des Patienten fiihren kann.

Der maximale Injektionsdruck von 300 psi darf nicht tiberschritten
werden. Dies kann zu Katheterschaden oder GefaRverletzungen
fiihren.

Wenn ein geeigneter Fiihrungsdraht nicht durch den Katheter
geschoben werden kann, darf nicht versucht werden, die Blockierung
durch Durchspiilen des Katheters in vivo aufzulésen. Dies kann zu
einem Bruch des Katheters und zu arteriellen Verletzungen flihren.
Die Ursache der Blockierung muss gefunden und entfernt oder der
Katheter gegen einen neuen ausgetauscht werden.

Intravaskulare Instrumente diirfen erst dann gegen Widerstand
weitergeschoben oder herausgezogen werden, wenn die Ursache fiir
den Widerstand durch eine Fluoroskopie geklart ist. Die Bewegung
von Katheter oder Fiihrungsdraht gegen Widerstand kann zur
Ablésung der Katheter- oder Fiihrungsdrahtspitze, zur Beschadigung
des Katheters sowie zur Perforation von GeféaRen fiihren.

Der SuperCross Mikrokatheter darf nicht vor dem Fiihrungsdraht
bewegt werden, da dies zur Perforation von Gefaen fiihren kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Den SuperCross Mikrokatheter nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist. Eine beschadigte Verpackung kann auf
eine Beeintrachtigung der Sterilitat oder eine Beschadigung der
Vorrichtung hindeuten.

Den Katheter vor dem Gebrauch untersuchen. Keinen beschadigten
Katheter verwenden. Dies kann zu GefaRverletzungen fiihren und/oder
das Vorschieben oder Zuriickziehen des Katheters verhindern.

Den Katheter mit Vorsicht behandeln, damit er nicht zerdriickt

wird. Zu straffe Befestigung eines hamostatischen Ventils auf dem
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Katheterschaft kann zur Beschadigung des Drahtlumens und zu
Schwierigkeiten beim Drahtaustausch fiihren.

Das Katheterlumen muss vor dem Gebrauch mit steriler,
heparinisierter Kochsalzlésung gespiilt werden, um sicherzustellen,
dass der Katheter keine Verunreinigungen aufweist, die in den
Korper eingefiihrt und folglich zu einer Embolie fiihren kdnnten.
Wahrend des Eingriffs den Katheter stets mit Sorgfalt handhaben,
um keine unbeabsichtigte Beschadigung, Biegung oder Knickung
des Katheters zu riskieren.

Wenn sich der Katheter im Korper befindet, sollte er nur unter
Fluoroskopie bewegt werden. Der Katheter darf nicht bewegt
werden, ohne dass Uberwacht wird, wie sich die Spitze verhalt, da es
zu Katheterschaden oder GefaRverletzungen kommen kann.

Die abgewinkelte Spitze des SuperCross nicht in den
Flihrungskatheter einfiihren, ohne zuvor den Strecker fiir die
abgewinkelte Spitze zu entfernen, da dies den dichten Sitz des
Hamostaseventils um den Katheter verhindern kénnte.

Stellen Sie vor der Injektion sicher, dass alle Anschliisse und
Verbindungen dicht sind und dass die Spritze frei von Luftblasen
ist, sodass wahrend der Verwendung des Katheters keine Luft
eindringen kann. Sonst kann es zu einem Eindringen von Luft in die
Gefalke kommen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Unerwiinschte Wirkungen, die mit dem Gebrauch des SuperCross-
Katheters im Zusammenhang stehen kénnten, sind unter anderem:
. Effusion/Tamponade

. Embolie

. Hypertonie

. Hypotonie

. Infektion

. Entziindungsreaktion

. Myokardinfarkt

. Tachykardie

. Thrombose

. GefaRdissektion
. GefaBperforation
. Gefalruptur

. GefaBspasmus

KLINISCHES VORGEHEN

Der SuperCross Mikrokatheter ist fiir die Verwendung durch Arzte
vorgesehen, die in den fiir die bestimmungsgemafRe Verwendung
der Vorrichtung vorgesehenen Verfahren ausgebildet sind. Die
beschriebenen Methoden und Verfahren repréasentieren nicht

ALLE medizinisch zulassigen Protokolle und sollen nicht arztliche
Erfahrung und arztliches Urteilsvermdgen bei der individuellen
Patientenbehandlung ersetzen. Alle verfigbaren Daten,
einschlieflich Anzeichen und Symptome des Patienten und sonstiger
diagnostischer Testergebnisse, sollten beriicksichtigt werden, bevor
ein spezieller Behandlungsplan erstellt wird.

Der Verpackungsinhalt umfasst:

. SuperCross Mikrokatheter fiir den einmaligen Gebrauch

. Strecker fiir die abgewinkelte Spitze, nur fir SuperCross
Mikrokatheter mit abgewinkelter Spitze

. Dispenserspule

Hinweis: Die Dispenserspule des SuperCross Mikrokatheters mit
gerader Spitze verfugt (iber einen Luer-Spiilanschluss.

Weiteres erforderliches, aber nicht im

Lieferumfang enthaltenes Material:

. Bei Verwendung des SuperCross Mikrokatheters mit gerader
Spitze: Fuhrungskatheter mit Mindest-Innendurchmesser
von 0,0427/1,07 mm und hamostatischem Ventil (vom Tuohy-
Borst-Typ)

. Bei Verwendung des SuperCross Mikrokatheters mit
abgewinkelter Spitze: Flihrungskatheter mit Mindest-
Innendurchmesser von 0,056/1,42 mm und hamostatischem
Ventil (vom Tuohy-Borst-Typ)

Fihrungsdraht mit Durchmesser < 0,014/0,36 mm

. 10-ml-Spritze fiir Spililung

. Sterile, heparinisierte Kochsalzlosung

VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH
1. Vor dem Gebrauch sorgfaltig Verpackung und Einzelteile des
SuperCross Mikrokatheters auf Beschadigungen tberprifen.

2. Unter Anwendung einer sterilen Technik den SuperCross
Mikrokatheter aus seiner Verpackung nehmen und die
Dispenserspule in das sterile Feld bringen.

3. Bei Verwendung des SuperCross Mikrokatheters mit
gerader Spitze: eine 10-ml-Spritze mit steriler, heparinisierter
Kochsalzlésung an den Luer-Spilanschluss an der
Dispenserspule anschlieRen. Die Spule komplett spiilen, um
die hydrophile Beschichtung des Katheters zu aktivieren.

4. Bei Verwendung des SuperCross Mikrokatheters mit
abgewinkelter Spitze: Katheter aus der Dispenserspule
nehmen und den distalen Abschnitt mit heparinisierter
Kochsalzlésung befeuchten, um die hydrophile Beschichtung
des Katheters zu aktivieren. Den Strecker fir die
abgewinkelte Spitze zur distalen Spitze vorschieben, sodass
dieser den Winkel der Spitze begradigt und die Spitze in
dieser geraden Position halt, damit der Fiihrungsdraht
eingeflihrt werden kann.

5. Den SuperCross Mikrokatheter auf Knicke und Knickstellen
untersuchen. Den SuperCross Mikrokatheter griindlich mit
heparinisierter Kochsalzlésung splilen.

VERFAHREN ZUM EINSETZEN

Den SuperCross Mikrokatheter wie folgt anwenden:

1. Die distale Spitze des SuperCross Mikrokatheters auf das
proximale Ende des Wechselfiihrungsdrahts schieben, der
bereits im distalen GefaRsystem platziert ist.

2. Wenn der Strecker fiir die abgewinkelte Spitze verwendet
wurde, um die Spitze des SuperCross Mikrokatheters mit
abgewinkelter Spitze zu begradigen, um ein Einfadeln
(Backloading) des Fiihrungsdrahtes zu erleichtern, ist darauf
zu achten, dass der Flihrungsdraht tiber den proximalen Rand
des Streckers hinaus eingefadelt wird.

3. Wenn der Strecker fiir die abgewinkelte Spitze verwendet
wurde und der Fiihrungsdraht wie in Schritt 2 beschrieben
eingeféadelt wurde, den Strecker vorsichtig vom distalen Ende
des Katheters abldsen, indem die proximale Lasche am
Strecker in die Richtung der distalen Spitze des Mikrokatheters
abgezogen wird. Den Strecker fiir die abgewinkelte Spitze
nach dem Entfernen vom Katheter entsorgen.

4. Unter Fluoroskopie den Katheter vorsichtig vorschieben,
bis die Markierung an der distalen Spitze im gewiinschten
Geféalraum sichtbar ist.
WARNUNG: Intravaskulére Instrumente diirfen erst dann
gegen Widerstand weitergeschoben oder herausgezogen
werden, wenn die Ursache fiir den Widerstand durch eine
Fluoroskopie geklart ist. Die Bewegung von Katheter oder
Fiihrungsdraht gegen Widerstand kann zur Ablésung der
Katheter- oder Fiihrungsdrahtspitze, zur Beschadigung
des Katheters sowie zur Perforation von GefaRen fiihren.

5. Fir einen Austausch des Fiihrungsdrahtes erst per
Fluoroskopie Uberpriifen, dass die Spitze des SuperCross
Mikrokatheters im gewlinschten Gefalraum platziert ist, dann
langsam den Flihrungsdraht herausziehen.

6. Den gewlinschten Wechselfiihrungsdraht in den Luer-Lock-
Flihrungsdraht-Zugangsport einfiihren. Den Fiihrungsdraht
vorschieben, bis er die Katheterspitze verlasst.

7. Per Fluoroskopie sicherstellen, dass der Flihrungsdraht weit
genug in das distale GefaRsystem vorgeschoben ist. Den
Flhrungsdraht an der gewiinschten Position fixieren und
den SuperCross Mikrokatheter langsam in den gewiinschten
Gefallraum vorschieben.

8. Wenn eine subselektive Infusion/Gabe diagnostischer oder
therapeutischer Mittel gewlinscht ist, erst per Fluoroskopie
Uberprifen, dass die Spitze des SuperCross Mikrokatheters
im gewiinschten GefaRraum platziert ist, dann langsam den
Flihrungsdraht herausziehen.

9. Stellen Sie eine Verbindung zwischen dem Katheteransatz
und der Injektionsspritze her, sodass sich die Flussigkeiten
beriihren und keine Luftblasen enthalten. Aspirieren Sie vor
der Injektion und beobachten Sie die Spritze, um jegliche
Luftblasen vor der Injektion in den Katheter zu entfernen.

10.  Das diagnostische oder therapeutische Mittel mit der
Injektionsspritze manuell infundieren.
WARNUNG: Beim Injizieren durch den SuperCross
Katheter darf der maximal zuldssige Infusionsdruck
von 300 psi nicht liberschritten werden. Dies kann zu
Katheterschiaden oder GefaBverletzungen fiihren.

11.  Die korrekte Positionierung des Wechselfiihrungsdrahtes
vor dem Entfernen des SuperCross Katheters und der
Fortfiihrung des Verfahrens sicherstellen.

12.  Den SuperCross-Mikrokatheter gemag den
Standardverfahren des Krankenhauses entsorgen.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Keine speziellen Lagerungs- oder Handhabungsbedingungen.

EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG
Vascular Solutions LLC gewahrleistet, dass der SuperCross
Mikrokatheter bis zum Ablauf des Verfallsdatums keine Verarbeitungs-
und Materialfehler aufweist. Die Haftung unter dieser Garantie
beschrankt sich auf Erstattung oder Ersatz des Produktes, an

dem Vascular Solutions LLC Verarbeitungs- oder Materialfehler
gefunden hat. Vascular Solutions LLC haftet nicht fir Zufalls-,
Sonder- oder Folgeschéden, die sich aus dem Gebrauch des
SuperCross Mikrokatheters ergeben. Eine Beschadigung des
Produkts durch Missbrauch, Veranderung, unsachgeméafe Lagerung
oder unsachgeméfe Handhabung bewirkt ein Erléschen dieser
beschrénkten Garantie.

Kein Angestellter, Vertreter oder Handler von Vascular Solutions

LLC ist dazu befugt, diese beschrankte Garantie zu andern oder

zu erganzen. Jede angebliche Anderung oder Ergénzung der
Gewahrleistung ist nicht vor Gericht gegen Vascular Solutions LLC
einklagbar.

DIESE GEWAHRLEISTUNG ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE
ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN, AUSDRUCKLICHE UND
STILLSCHWEIGEND ANGENOMMENE, EINSCHLIESSLICH
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK ODER JEGLICHER SONSTIGER VERPFLICHTUNG VON
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTE UND SCHUTZMARKEN

Unterliegt moglicherweise einem oder mehreren US- oder
internationalen Patenten.
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Siehe: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross ist eine Marke von Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular
Solutions LLC oder Teleflex Medical, die alle zu Teleflex Incorporated
gehoren.

Siehe das Glossar der internationalen Symbole auf Seite 43.

MikpokaBeTipag SuperCross™

08nyieg xpriong
MPOZOXH (H.N.A.)

H OpooTrovdiakn NopoBeoia emiTpémrel TNV TWANON TG
OUOKEUNG QUTAG HOVO OF 1aTPO 1) HE EVTOAR 1aTPOU.

NEPIFPA®H ZXYZKEYHX

O pikpokaBetipag SuperCross gival £vag KaBeTpag Hovou auloU
OXeBINOUEVOG VIO XPON OTO OTEQAVIAIO /KAl TIEPIPEPIKS AYYEIAKS
ouoTnua. O pikpokaBeTpag SuperCross Trapéxel oTAPIEN o€ 0dnyo
oUppa Katd Tn dIGPKeIa ETEPRATIKWY DIAdIKACIWV KAl ETITPETTEI TNV
evaAhayr| evog TTEPIPEPIKG TOTTOBETNUEVOU 0BNYoU UPPATOG HE

£va GAAO, evw) TTapdAANAa diaTnpei TNV TTPOoRAC OTO TIEPIPEPIKO
ayyelaké auotnua. O pikpokaBeTipag SuperCross dIaBETEl USPOPIAN
eTMKAAUYN oTa TrEPIPEPIKG 40 cm Twv KABETAPWY £UBEOG dkpou

KOl OTa TIEPIPEPIKG 72 cm TwV KABETHPWY ywviwToU dkpou, yia
BeATiwpévn TOTTOBETNON OTO OTOXEUPEVO ayyelakd oUoTNUA.

O pikpokaBeTripag SuperCross SIOBETEI PO HOVI) OKTIVOOKIEPH

Tavia oApavong f oTreipa Tou Bpioketal ota 0,035"/0,89 mm,
0,026"/0,65 mm ) 0,069”/1,75 mm atd TO TEPIPEPIKS GKPO,
avTioToixa. O kaBeTrpag diabETel AcukoUg deikTeG TOTTOBETNONG

TToU Bpiokovtal oTa 95 cm (povog deiktng) kal ota 105 cm (JITTAGG
OeiKTNG) aTTé TO TTEPIPEPIKO AKPO. To £yyUG AKPO TOU KABETHPa
TrePINaPBAvEl Eva eEEPTNHA EKTOVWONG TNG TAVUONG Kal évav
Trpogappoyéa luer-lock yia ékrAuon. Or pikpokaBeTApeg SuperCross
HE YWVIWTO GKPO SIaBéTouV évav eUBEIQOTH YwVIWTOU GKPOU TToU
BpiokeTal yyUg Tou ywviwToU TUAPATOG Tou KaBeTApa. O euBeIaoTAg
YwVIWTOU GKPOU TTPOOPICETal YIO TIPOCWPIVH EUBUYPAUHION TOU
YwVIiwToU dKkpou Tou KaBeTrpa, yia Tn dlEukdAuvon Tng avadpoung
TOTTOBETNONG £VAG 00NYoU CUPHATOG HECT OTO TTEPIPEPIKS AKPO EVOG
YwVIiwToU KaBeTApa.

O pikpokaBetrpag SuperCross £xel aTTOOTEIPWOET PE 0§eidIo Tou
aiBuAeviou.

srenie i

Mpodiaypagég - EuBU dkpo pikpokaBeTRpa
SuperCross

Mpodiaypagég - MwviwTd dkpo 45°
HiIKpokaBeTRpa SuperCross

Mpodiaypagég - EkTeTapévo ywviwTd dkpo 90°
HiIKpokaBeTRApa SuperCross

ApIBu6G povTéAoU 5302 I 5303

ApIBGS ovTEAou 5308 | 5309

Méy. didueTpog odnyou 0,014” /0,36 mm

Méy. d1dueTpog 0dnyou 0,014” /0,36 mm

oUppaTog oUpPaATOg
Aermoupyiko prkog, “A” 130 cm I 150 cm Aermroupyiko prkog, “A” 130 cm I 150 cm
MrKog aKTIVOOKIEPAG OTTEIPAG, 0.400” /10 mm MBr']Kog QKTIVOOKIEPHG OTTEIPAG, 0.400" / 10 mm

AKTIVOOKIEPT) OTTEIPA OTTO TO

C wn 0,026” /0,65 mm
TIEPIPEPIKO GKPO, “C

AKTIVOOKIEPH OTTEIPA ATTO TO

) P 0,069/ 1,75 mm
TIEPIPEPIKO AKPO, “C

E€wTEPIKA IGUETPOG £YYUG

- 0,042" /1,07 mm (3,2 F)
acova

E¢wrepikr didpeTpog eyyug

. 0,042 /1,07 mm (3,2 F)
agova

Egwrepikry SIGpeTPOg

o 0,031"/0,79 mm (2,4 F)
TIEPIPEPIKOU GKPOU

Egwrepikny dicpeTpog

I, 0,031"/0,79 mm (2,4 F)
TIEPIPEPIKOU GKPOU

Mrkog ywviwToU dkpou 2,4 mm

Mrkog ywviwToU dkpou 5mm

EAGxI0Tn e0wTepIKN SIAPETPOG

. . 0,056"/ 1,42 mm
odnyou KaBeTrpa

EAGXI0TN €0WTEPIKR SIGPETPOG

. . 0,056”/ 1,42 mm
odnyouU KabeTrpa

ApIBGS ovTEAou 530 | 5301

2.4F/0.031" (0.79mm)

/
&
24mm
\4—3—»\
‘ A osem ~
95cm

=)

= il

3.2F/0.042" (1.07mm)
Mpodiaypagég - FTwviwTo dkpo 90°
HIKpokaOeTRpa SuperCross
ApI1Bu6G povTéAou 5304 I 5305

Méy. didueTpog 0dnyou 0,014” /0,36 mm

oUpHATOG
Aermoupyiké prkog, “A” 130 cm I 150 cm
!}/Iry]xog QKTIVOOKIEPNG OTTEIPAg, 0.400”/ 10 mm

AKTIVOOKIEPT) OTTEIpA OTTO TO

o wwn 0,026" /0,65 mm
TTEPIPEPIKO GKPO, “C

E¢wrtepikn didpeTpog eyyug

- 0,042" /1,07 mm (3,2 F)
agova

Egwrepikn SiGpeTpog

P, 0,031"/0,79 mm (2,4 F)
TIEPIPEPIKOU GKPOU

Mrkog ywviwToU dkpou 3,7 mm

Méy. didueTpog 0dnyou

) 0,014” /0,36 mm
oUpUATOS

EAGXI0TN E0WTEPIKA SIAPETPOG 0.056” / 1.42 mm

0dnyou KaBeTrpa

Aermoupyiké prkog, “A” 130 cm I 150 cm

Tawvia opavong amo 1o

S “R» 0,035" /0,89 mm
TIEPIPEPIKO AKPO, “B!

Egwrepikn SiGpeTpog eyyig

Ggova 0,033"/0,84 mm (2,5 F)

E€wrtepikr| didipeTpog

oa 0,024” /0,61 mm (1,8 F)
TIEPIPEPIKOU GKPOU

EAGy10Tn eowTepIkr SIAPETPOG

. . 0,042" /1,07 mm
odnyou KabeTrpa

Mpodiaypagég - EuBU dkpo pIKpokaBeTRpaA
SuperCross FT

ApIBOC HOVTEAOU 5340 | 5341

Méy. didueTpog odnyou

. 0,014” /0,36 mm
oUpPaATOg

2.4F/0.031" (0.79mm) S

s
i 3.7mm

B

A 105cm >
il | 95m (\)
?

==

3.2F/0.042" (1.07mm)
Mpodiaypa@ég - TwviwTo dkpo 120°
MuikpokaBeTipa SuperCross
ApIBuoG povTéhou 5306 I 5307

Aermoupyiké prkog, “A” 130 cm I 150 cm

Tavia ofpavong até 1o

TIEPIPEPIKG GKPO, “B” 0,035" /0,89 mm

Méy. didueTpog odnyou

. 0,014” /0,36 mm
oUPUATOS

AeiToupyikd prikog, “A” 130 cm I 150 cm

E¢wrtepikn didpeTpog eyyug

- 0,033"/0,84 mm (2,5 F)
agova

MrKog aKTIVOOKIEPAG OTTEIPAG,

" 0,400"/ 10 mm

Egwrepikn SipeTpog

I, 0,024" /0,61 mm (1,8 F)
TIEPIPEPIKOU GKPOU

AkTIVOOKIEPT) OTTEIPA OTTO TO

- P 0,026" /0,65 mm
TIEPIPEPIKO GKPO, “C’

EAGXI0TN E0WTEPIKA BIAPETPOG

. . 0,042” /1,07 mm
odnyouU KabeTrpa

Egwrepikn SipeTpog eyylig

- 0,042" /1,07 mm (3,2 F)
GEova

Wl ) 1.8F/0.024" (0.61mm)

8]

E€wrtepikr| dIdpeTpOg

P 0,031"/0,79 mm (2,4 F)
TIEPIPEPIKOU GKPOU

MrKog ywviwToU dkpou 3,4 mm

EAGx10Tn e0wTepIKr SIAPETPOG

. . 0,056"/ 1,42 mm
odnyou KaBeTrpa

A
105cm— |
T 95cm

N:?H:me-’_ L
%
2.5F/0.033" (0.84mm) LISRKER
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2.4F/0.031" (0.79mm) :K A -
I ' 3.4mm
[«—s8

A
105
‘ ¢ '—cm 95cm

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

2.4F/0.031" (0.79mm) — /
c:
! 5mm
|«—8
| S e—
= ' l—"’S"“g@

3.2F/0.042" (1.07mm)

ENAEIZEIX

O pikpokaBeTpag SuperCross TTPoOPIZETal YIA XPrion O€
ouvOUOOHG pe KateuBuvopueva odnyd ocUpuaTa, TTPOKEIPEVOU Va gival
SuvaTA n TTpooBaacn o€ SIAKPITEG TIEPIOKEG TOU OTEPAVIAiou r/Kal
TTEPIPEPIKOU ayyelakoU GUaTApaTOg. MTTopEi va xpnaoipotroindei yia
Tn dieukdAuvan TG TOTTOBETNONG Kal EvaAAQYRG 0dNYwWVY GUPUATWV
Kal GAAWV ETTEPRATIKWV GUOKEUWYV Kal TNV UTTOEKAEKTIKI) €yxuon/
XopAynaon diayvwaoTIKWY KAl BEPATTEUTIKWV TTAPAYOVTWY.

ANTENAEIZEIZ
O pikpokaBetpag SuperCross avTevdeikvuTal yia £yxuon UuwnAng
THEONG Kal yia XPron 0To eYKEQAAIKO ayyelakd ouoTnua.

NMPOEIAONOIHZEIZ

O pikpokaBetpag SuperCross TTapEXETAI ATTOCTEIPWHEVOG YIT

pia poévo xprion. H emmavaypnoigoTroinon ouoKeung Hiag xprong
SnuIoupyEi EVOEXOUEVO KivOUVO AOINWEEWY Tou aaBevoug 1y Tou
XPAOTN Kal uTropei va diakuBeUoel TN AEITOUpYIKOTNTA TNG CUOKEUNG,
TTPAYHA TTOU PTTOPET Vo 0dnyroel o€ acBévela r coBapd TPauPaTIoNd
Tou aoBevoug.

Mnv utrepBaivete T péyioTn éyxuon mrieong Twv 300 psi. Eival
Suvatdv va TTPokANBEi {nuIG OTOV KABETAPA 1} TPAUPATIOPOG TOU
ayyeiou.

Av dev gival duvarr| n diEAeucn Tou KatdAAnAou 0dnyoU cUPPATOG PHECW
TOU KOBETAPA, UNV ETTIXEIPAOETE VO EGOAEIPETE TNV aTTOPPAEN PECW
£kTTAUONG TOU KABETAPA in vivo. Eival duvatdv va mpokAnBei prgn Tou
KaBEeTAPA Kal apTNPIOKOS TPAUPATIONOG. MpoadiopioTe kai €MAUCTE TNV
aITia TNG aTréPPAgNG ) AVTIKATAOTAOTE TOV KABETAPA HE £vav VEO.

Moté pnv TTpowBEeiTe i aTTOCUPETE Hiat EVOAYYEIOKH CUOKEUR O€
TTEPITITWAN TTOU GUVAVTACETE AVTIOTAON, TTPOTOU TTPOCDIOPICETE
TNV aitia TNG avTioTaong Pe akTivookotmon. H petakivnon tou
KaBeTrpa fj Tou 0dnyoU CUPPATOG EVW UTTAPXE! QVTIOTAON EVOEXETAI
va TTPOKaA£oEl dlaxwpIopé Tou dkpou Tou KaBeTrpa ) Tou odnyou
oUppaTog, ¢nuid oTov KaBeTpa i diIdTPNON ayyeiou.

Mnv TrpowBeiTe Tov pIkpokaBeTpa SuperCross PTrPooTa aTrd TO
0odnyd oUpua, yiaTi eVOEXETAI Vo TTPOKANBET dIGTpnon ayyeiou.

NMPO®YAAZEIZ

Mnv xpnoipoTrolgite Tov pikpokaBeTipa SuperCross av n CuoKeuaaoia
£X€EI UTTOOTET {NMIG. ZNpIG OTN CUOKEUOOIa UTTOPET VO UTTOBEIKVUEI
Trapapiacn TNG oTEIPOTNTAG 1) {NUIG TNG CUOKEUNG.

Mpiv TN xprion, £mMBewpnoTe Tov KaBeTAPa. Mnv XpPnoIPOTIOIEITE Evav
KaBeTApa av éxel UTTOOTEl {NMIG. MTTopei va TTpokUyouv BAdReg oTa
ayyeia ri/kal aduvapia Tpowdnong r améoupong Tou KabeTApa.
ATtraiteital Trpocoxn yia Tnv amroguyr aUvBAIpng Tou KabeTripa. To
uTTEPPOAIKG OQigIHO TNG alpooTaTKAg BaABidag Tavw aTov dgova Tou
KaBeTrpa, eVOEKETAI VO TIPOKAAEDEI {NpIG OTOV AUAS TOU GUPHATOG KAl
SuakoAia Katd TNV evaAAayr TwV CUPPATWV.

O auUAGG Tou KABETAPA TTPETTEN VA EKTTAEVETAI PE ATTOOTEIPWHEVO,
NTapIVIoPEVO aAaToUxo diIdAupa TTpIv aTré T XpAon yia va
£Ea0QPANIOTEI OTI BeV UTTAPXOUV OTOV KABETAPA UTTOAEIPATA Ta OTTOIC
Ba pTropoucav va il0axBoUV OTO CWHA HE ATTOTEAETHA TNV EUBOAN.

XelpioTeiTe Pe TTpoooxr Tov KaBeTrpa Katd T didpkela piag diadikaaiog
YIo v HEIOETE TO eVOEXOUEVO aKoUalag Bpadong, Kauyng
oTpéBAwaOnNG.

‘Otav o kaBeTApag BpiokeTal EVTOG TOU CWHATOG Tou aoBevolg,

ol XEIpIopOi Ba TIPETTEN VOl TIpayaToTToloUVTal JOVO UTTO
aAKTIVOOKOTTNOT. Mnv aTroTrelpabeiTe va YETAKIVAOETE TOV KABETApa
XWPIG va TTapaTnpeite TNV £TTakGA0UBN aTroKpPIon Tou GKPOU Tou,
KaBWG PTTOpEi va TTPOKANBEi {nuIc oToV KABETAPA 1 TPAUHATIONOG
OTO ayyeio.

Mnv ei0aydyeTe T0 YwvIwTé akpo SuperCross aTov 0dnyd kabeTripa
XWPIG VO aQaIPETETE TOV EUBEIADTH YWVIWTOU GKPOU, KABWG KATI
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T£1010 B0 PTTOPOUCE VA EPTTOBITEI TN OPPAYION TNG AILOOTATIKAG
BaABidag yupw atd Tov kabeTrpa.

EAéyETe OTI OAa Ta €GOPTAHATA KAl TA TIPOCAPTAHATA Eival
ouvdedEPEVA PE AOPAAEIT KAl TTAPATNPACTE TN SUPIYYA Yid Vo
BeBaiwBeite oI givar EAeUBEPN IO UOTAIDES aépa, TTPIV ATTO TNV
£yXUOT, WOTE VA PNV EI0XWPNOEI aépag aTov KaBeTrpa Katd Tn
Sidipkela TNG XProNG. Av SeV TO KAVETE QUTO, PTTOPET VO EI0XWPNOEI
aépag OTO ayyeIoKO oUoTNUA.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 mBavEg aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU PTTOPET VO GUVOEOVTAl UE TN
xprion Tou kabetrpa SuperCross TepIAappdvouy, JeTagl GAAwY, TIg
QaKOAOUBEG:

. ZuMoyr) UyPOU/ETTITTWHATIONOG

. EuBoAn

. Ymépraon
. Ymoértaon
. Noipwén

. DAeypovwdng avridpaon
. ‘Epgpaypa puokapdiou

. Taxukapdia

. Opoupwon

. Alaxwpiopodg ayyeiou

. Aiarpnon ayyeiou

. Prgn ayyeiou

. AyyeidoTracpog

KAINIKH AIAAIKAZIA

O pikpokaBeTpag SuperCross TTPETTEl va XPNOIUOTIOIEITAI ATTO
10TPOUG KATAPTIOPEVOUG OTIG SIadIKATIES YIA TIG OTTOIEG TTPOOPICETAl
n ouokeur]. O1 TEXVIKEG Kal 01 JIadIKAGIEG TTOU TTEPIYpAPOVTal dEV
avTITpoowTretouv OAA Ta IATPIKWG ATTODEKTE TTPWTOKOAAA, 0UTE
£XOUV OKOTTO VO UTTOKATAOTAOOUV TNV EUTTEIPIO KAl TNV KPion Tou
10TPOU AvAPOPIKA HE TNV AVTIMETWTTION OTTOIOUSHTIOTE CUYKEKPIPEVOU
aoBevoUg. Mpiv An@Bei atmdPacn yia £va OUYKEKPIPEVO TTPOYPAHHT
Beparreiag, TPETEN va eKTIINBOUV OAa Ta diaBéoipa dedopéva,
OUNTTEPIAQUBAVOPEVWY TWV ONUEIWY KOI TWV CUPTITWHATWY TOU
a0BevoUg Kal GAAWYV aTTOTEAEOPATWY SIAYVWOTIKWY EEETACEWV.

H ouokevaoia repi€xer:

. Avalwoipo kaBetipa SuperCross piag xpriong

. EuBe1aoTr| ywvIwToU GKPOoU POV YIa HIKPOKABETAPESG
ywviwTou dkpou SuperCross

. Zreipa TTapoxng

Znueiwon: H oTreipa rapoyig eub£og dkpou HIKPOKABETHPA

SuperCross TepIAapBaver éva luer €kTTAuong.

AAAa uAikd TTOU aTtraiToUvTal aAAd Sev

TTapéxovTai:

. 0dnyog KABETAPAG e EAGXIOTN ECWT. JIGUETPO
0,0427/1,07 mm e@odlaopévog e aigoaTatikr BaABida (Tutrou
Tuohy-Borst), av xpnoipoToleite 1o €UBU AKPO HIKPOKABETHPA
SuperCross

. 0dnyo6 kabeTApag pe EAGXIOTN ECWT. SIGUETPO
0,056"/1,42 mm €@odIaoPEVOG PE QIOOTATIKR BaABida
(tutrou Tuohy-Borst), av xpnoIPOTIOIETE TO YWwVIWTS GKPO
HikpokaBeTpa SuperCross

. 0dnyd oupua pe didpeTpo < 0,0147/0,36 mm

. Z0piyya Twv 10 ml yia ékTAuon

. ATTOOTEIPWHEVO NTTAPIVIOPEVO AAATOUXO SIGAUT

NMPOETOIMAZIA TIA XPHZH

1. EmBewprioTe TTPOOEKTIKA TN OUCKEUATTO KaI Ta EEapTrpaTa
TOU pIKpokaBeTrpa SuperCross yia TUXOV ¢nuid TrpIv atréd n
xpnon.

2. XpNOIHOTIOIWVTAG GONTITN TEXVIKI, AQAIPEDTE TOV

HikpokaBeTripa SuperCross até Tn CUCKEUATia TOU Kal
HETOQEPETE TN OTTEIPA TTAPOXIG OTO OTEIPO TTEdio.

3. Av XpnaoipoToigite To €UBU AKPO HIKPOKABETAP
SuperCross, TTPooapTACTE pia oUplyya Twv 10 ml yepdrn pe
ATTOOTEIPWHEVO, NTTAPIVIOPEVO aAaToUxo didAupa oTo luer
€KTTAUONG TNG OTTEipag TTapoxng. EKTTAUVETE TARPWG TN OTTEipa
YIO VO EVEPYOTTOINOETE TNV USPOPIAN ETTIKAAUWN TOU KABETAPA.

4. AV XPNOILOTIOIEITE TO YWVIWTO GKPO PIKPOKABETH P
SuperCross, a@aipéaTe Tov KABeTHpa atod TV oTreipa
TIOPOXNAG KAl UYPAVETE TO TTEPIPEPIKO THANA PE NTTAPIVICUEVO
aAatouxo SIGAUNQ, YIO VO EVEPYOTTOINCETE TNV USPOPIAN
£TMKAAUYN Tou KaBeTrpa. MpowBAOoTE ToV EUBEITTH YWVIWTOU
GKPOU TTPOG TO TTEPIPEPIKO GKPO £TC1 WIOTE VO EUBUYPANUIOTET
n ywvia Tou dkpou Kai va diatnenBei To GKpo O€ auTAV TNV
£uBuypappIopévn BEon KaTd TNV TTPOETOINACTA VIO POPTWON
Tou 0dnyou oUpHaTOG.

5. EmBewprioTe Tov pikpokaBeTripa SuperCross, yia TUXOV
KApWeIg ) oTpePAWOEIG. EKTTAUVETE OXOAAOTIKE TOV
HikpokaBeTripa SuperCross pe NTrapIviopévo ahatolxo didAupa.

AIAAIKAZIA EKMTYZHZ

EkTrT0gTE TOV pIKpokaBeTripa SuperCross wg e§AG:

1. ToTroBETHOTE AVASPONA TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
HikpokaBeTApa SuperCross aTo £yyUg dkpo Tou odnyou
oUppaTog PAKOUG evaAAayig TTou gival dn TOTToBETNPEVO OTO
TEPIPEPIKS ayyelakd oUoTnUa.

2. Av €xel xpnoipoTroinBei o eUBEINOTAG YWVIWTOU GKPOU Yia
va eUBUYPAPMIOTET TO AKPO EVOG YWVIWTOU HIKPOKABETH PO
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SuperCross, TTPoKeINEVOU va dIEUKOAUVBE N avadpopun
TOoTT0B€TNON TOu 0dnNYoU cUppaTog, BeRalwBeiTe 6T TO 0ONYO
oUppa TOTTOBETEITaI avadpopa TTépa aTrd TNV eyyUg Akpn Tou
£UBEIOOTH YWVIWTOU GKPOU.

3. Av éxel xpnolpoTroinBei o eUBEINOTAG YWVIWTOU GKPOU Kal
a@ou éxel ToTroBeTNOEi avadpopa 1o 0dNnyd cUpUa OTTWG
TEPIYPAPETAI OTO Bria 2, ATTOKOAAAOTE TIPOTEKTIKG TOV
£UBEINOTH YWwVIWTOU GKPOU aTTd TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU
KABETAPA KPATWVTAG TNV £YYUG TIPOEGOXT TTAVW OTOV
£UBEINOTH YWVIWTOU GKPOU KAl ATTOKOAAWVTAG TO TTPOG TNV
KaTeUBUVON TOU TTEPIPEPIKOU BKPOU TOU HIKPOKABETHPA.
ATroppiyTe TOV EUBEINOTH YWVIWTOU AKPOU apoU Tov
AQaIPECETE ATTO TOV KABETAPA.

4. Y116 OKTIVOOKATINON, TTPOWBIOTE TIPOOEKTIKA TOV KABETAPA
£wG OTOU 0 BEIKTNG OTO TTEPIPEPEIOKS AKPO Eival OpaATOG OTOV
ETMBUPNTO TTEPIPEPEIAKS AYYEIAKO XWPO.

MPOEIAOMOIHZH: Moté punv TTpoweEeiTe i} ATTOCUPETE
HIa EVEaYYEIOKI) OUOKEUN O€ TTEPITITWON TTOU
OUVOVTIAOETE AVTIOTACT), TTPOTOU TTPOCBIOPICETE TV
aITia TNG avTioTaong Ye akTivookotnon. H yerakivnon
Tou KaBeTrpa 1} TOU 08NYoU CUPHATOG, EVW UTTAPXEI
avTioTaon evOEXETAI va TTPOKAAECE! S1aXwpPITHO Tou
AKpPOU Tou KaBeTAPA 1} TOU 03nyou cUpuaTog, {nuid oTov
KaBeTRpa 1) SiIdTpnon ayyeiou.

5. Av gival emBupnTA N evaAAayri Tou 0dnyoU oUpPaTOG, Aol
ETTRERAIWOETE AKTIVOOKOTTIKG OTI TO AKPO TOU HIKPOKABETAPa
SuperCross €ival TOTToBeTNPEVO OTOV EMBUUNTE ayyEIoKO
XWPO, aQaIpéaTe apyd To odnyo ouppa.

6. Eicaydyete T0 0dnyd cUppa e TO £TMBUPNTO PAKOG evaAAayAg
oTn BUpa €166d0u Tou 0dnyou oUppaTtog pe luer-lock.
MpowBraTe T0 08NY6 CUPHA £wg OTOU ECENBEI aTTO TO AKPO
TOU KOBETAPA.

7. Y116 akTIVOOKOTINON, BERaIwOEiTE OTI TO 0dNYS CUPHa EXEI
TTPOWONOEi ETTAPKWG OTO TTEPIPEPEIAKS AYYEIAKS TUCTNHA.
Z1EPEWOTE TN B£01 Tou 0dNYOU CUPHATOG KOl TTIPOWBNOTE
apyd Tov pikpokaBeTripa SuperCross aTov mOuuNTd
QAYYEIOKO XWPO.

8. Av aTraiteital UTTOEKAEKTIKN £yXuan/xoprynan diayvwaTIKWY
1) BEPATTEUTIKWYV TTAPAYOVTWY, apou eTIRERAIOETE
QKTIVOOKOTTIKG OTI TO AKPO Tou pIKpokaBetipa SuperCross
€ival TOTTOBETNPEVO OTOV ETMIBUUNTO QYYEIOKO XWPO, APAIPETTE
apyd 1o 0dnyd oupua.

9. AnpioupyAoTe pia eAelBepn amd aépa oUvdeon peuoToU TTPOG
PEUCTO PETAGU TOU OUPaAOU TOU KABETAPA Kal TNG GUPIYYAG
£yxuong. MpaypatotroiRoTe avappd@non TrpIv atmod TNV
£yXUon Kal TTapaTnPAOTE T oUPIYYa VIO VO AQAIPECETE TUXOV
QuUOCaAidEG agpa TIPIV aTTd TNV £yXuon OTOV KABETAPA.

10.  XpnoipotroivTtag Tn oUplyya €yXuong, yXUOTE UE TO XEPI TOV
SlayvwaoTIKS fi BepaATTEUTIKG TTAPAYOVTa.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv utrepBaivere Tn

HEYI0TN oUVIOTWHEVN TriEon £éyXuong Twv 300 psi
KaTa TNV éyXuon péow Tou KaBeTipa SuperCross.
Eival Suvartov va pokAnBei {npid otov KabeThpa 1
TPOUHATIOMOG TOU ayyEiou.

11.  Alao@aAioTe TN owoTH TOTTOBETNON Tou 0dnyoU oUpHATOg
evalAayrig PAKoUG TTpoToU aPaIPETETE TOV KABETAPO
SuperCross kai ouvexioeTe N diadikaaia.

12.  AmoppiyTte TOV piIkpokaBeTpa SuperCross ocUPQWVA PE TV
TUTTIKA voooKoWelakr Siadikaaia.

®YAAZH KAI XEIPIZMOZ

Aev atrairouvTal €181kEG TUVORKEG UAAENG 1 XEIPIOHOU.

NEPIOPIZMENH ETTYHZH

H Vascular Solutions LLC gyyudrtai 611 0 pikpokaBeTripag SuperCross
Oev QEPEI EAATTWHATA OXETIKA HE TA UANIKG KAl TNV KATAOKEUT TTPIV
até TNV avaypa@opevn nuepounvia Angng. H eubuvn oto Aaioio Tng
€yyUnong auTrg TTEPIOPIZETal OTNV ETTIOTPOPH) TOU KATABAAAGOHEVOU
TT000U 1) TNV AVTIKATAOTACN OTIOIOUSHTIOTE TTPOIGVTOG TTOU EXEl
SiamoTwOei wg eAatTwpaTiké améd 1 Vascular Solutions LLC 6oov
a@opd TNV Kataokeun 1 Ta UAIkG. H Vascular Solutions LLC &ev gépel
€UBUVN yIa OTTOIECDNTIOTE BETIKEG, EIGIKEG 1} ATTOBETIKEG {NUIEG TTOU
TUXOV TTPOKUWYOUV aTTd TN XPron Tou pikpokaBetipa SuperCross.
Znui& Tou Ba TTPoKANBEi T TTPOidV Adyw KaKAG XPriong,
HETATPOTTAG, aKATAAANANG UAagNG i akatdAAnAou xeipiopou Ba
KATAOTAOEI GKUPN TNV TTapouaa TTEpIopIopévn eyyunarn.

Kavévag epyaldopevog, avTiipoowTrog ) diavopéag Tng Vascular
Solutions LLC 8ev €xel 1o dIkaiwpa va aAAGEEl 1) va TPOTTOTTOIROE!
QUTAV TNV TTEPIOPICHEVN £yyunon Kat oTrolovarTroTe TpoTTo. Kapia
@epdpevn petaBoAn f Tpotrotroinon dev Ba ival ekTEAEOTER KATA TNG
Vascular Solutions LLC.

H MAPOYZA EIMMYHZH ANTIKAGIZTA PHTA OAEX TIZ AAAEX
EITYHZEIZ, PHTEX H ZIQNHPEZ, XYMMEPIAAMBANOMENHX KAI
KAGE EITYHZHZ EMMOPEYXIMOTHTAL ‘H KATAAMAHAOTHTAX
A ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOIMO 'H OMNOIAZAHMOTE AAAHZ
YMNOXPEQZHZ THX VASCULAR SOLUTIONS LLC.

AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMINOPIKA
ZHMATA

Mrropei va KaAUTITETal aTTé €va | TTEPIoaTEPA SITTAWUATA
eupeaitexviag otig H.M.A. fj dieBvwg.

BA.: www.teleflex.com/patents-intv

To SuperCross eival eptropik6 orjpa TG Teleflex Innovations S.a.r.l.,
g Vascular Solutions LLC rj Tng Teleflex Medical, kaBepia a1ré TIg
otroieg atroteAei Tprjua TG Teleflex Incorporated.

Avarpégte ato MAwoodpr AieBviv ZupBoAwv otn oeAida 43.
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SuperCross™ mikrokatéter

Hasznalati utasitas

AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOKRA
VONATKOZO FIGYELMEZTETES

Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez
az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A SuperCross mikrokatéter egylumen( katéter, amelyet a
koszoruerekben és/vagy a periférias erekben valé hasznalatra
terveztek. A SuperCross mikrokatéter tamaszt biztosit a
vezetédrétnak a beavatkozasi eljaras alatt, és lehetévé teszi

a disztalisan elhelyezett vezetddrot kicserélését a disztalis
érszakaszhoz vald hozzaférés fenntartasa mellett. A megcélzott
érszakaszba torténé bejuttatds megkdnnyitése érdekében a
SuperCross mikrokatéterek hidrofil bevonattal vannak ellatva, az
egyenes cslcsu katéterek esetében a disztalisan elhelyezkedd
40 cm-es szakaszon, a hajlitott csucsu katéterek esetében pedig a
disztalisan elhelyezked6 72 cm-es szakaszon.

A SuperCross mikrokatéter egyetlen sugarfogé markersavval

vagy tekerccsel rendelkezik a disztélis csucstél 0,035 huvelykre /
0,89 mm-re, 0,026 huvelykre / 0,65 mm-re vagy 0,069 hiivelykre /
1,75 mm-re. A katéter a pozicionalast el6segitd, fehér jelzésekkel
rendelkezik. A szimpla jelzés 95 cm-re, a dupla jelzés pedig

105 cm-re talalhat6 a disztalis csucstol. A katéter proximalis vége
feszitésmentesitével és az 6blitéshez szolgald Luer-zaras adapterrel
rendelkezik. A SuperCross hajlitott csicsu mikrokatéterek a katéter
hajlitott szakaszahoz képest proximalisan elhelyezett hajlitottcsucs-
kiegyenesitével rendelkeznek. A hajlitottcsucs-kiegyenesité a
hajlitott katétercsucs ideiglenes kiegyenesitésére szolgal, ezaltal
megkonnyiti a vezetédroét proximalis végének bevezetését a hajlitott
katéter disztalis cstcsaba.

A SuperCross mikrokatéter etilén-oxiddal lett sterilizalva.

e i

Miszaki jellemzdk — SuperCross mikrokatéter
egyenes csuccsal

Modellszam 5300 | 5301

Vezetédrot maximalis atmérdje 0,014” /0,36 mm

Munkahossz, ,A” 130 cm I 150 cm

Markersav tavolsaga a disztalis

csticstol, ,B” 0,035"/0,89 mm

Proximalis szar kiilsé atméréje 0,033”/0,84mm (2,5 Fr)

Disztalis csucs kiils6 atméréje 0,024” /0,61 mm (1,8 Fr)

Vezetbkatéter minimalis bels6é atmérdje 0,042" /1,07 mm

Miszaki jellemzdk — SuperCross FT
mikrokatéter egyenes csuccsal

Modellszam 5340 | 5341

Vezetédrot maximalis atmérdje 0,014” /0,36 mm

Munkahossz, ,A” 130 cm I 150 cm

Markersav tavolsaga a disztalis

csticstol, ,B” 0,035"/0,89 mm

Proximalis szar kiilsé atméréje 0,033" /0,84 mm (2,5 Fr)

Disztalis csucs kiils6 atméréje 0,024” /0,61 mm (1,8 Fr)

Vezetbkatéter minimalis bels6é atmérdje 0,042” /1,07 mm

) 1.8F/0.024" (0.61mm)

]

-

2.5F/0.033" (0.84mm)

A
105em— |
———— 95cm

[MARKER|

Miszaki jellemzdk — SuperCross mikrokatéter
45°-0s szogben hajlitott csuiccsal

Modellszam 5302 | 5303

Vezet6drét maximalis atmérdje 0,014” /0,36 mm

Munkahossz, ,A” 130cm | 150 cm

Sugarfogo tekercs hossza, ,B” 0,400”/ 10 mm

Sugarfogo tekercs tavolsaga a disztalis

csticstol. ,C” 0,026" /0,65 mm

Proximalis szar kiilsé atméréje 0,042" /1,07 mm (3,2 Fr)

Disztalis csucs kiilsé atmérdje 0,031”/0,79 mm (2,4 Fr)

Haijlitott csuics hossza 2,4 mm

Vezetdkatéter minimalis bels6 atméréje 0,056" / 1,42 mm
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Mszaki jellemz6k — SuperCross mikrokatéter
90°-0s szogben hajlitott csuccsal

3.2F/0.042" (1.07mm)

Modellszam 5304 I 5305

Vezet6drot maximalis atmérdje 0,014” /0,36 mm
130cm | 150 cm

0,400"/ 10 mm

Munkahossz, ,A”

Sugarfogo tekercs hossza, ,B”

Sugarfogd tekercs tavolsaga a disztalis
csucstal, ,C”

0,026” /0,65 mm

Proximalis szar kiils6 atmérdje 0,042” /1,07 mm (3,2 Fr)
0,031”/0,79 mm (2,4 Fr)

3,7 mm

Disztalis csucs kiilsé atmérdje

Haijlitott csuics hossza

Vezetbkatéter minimalis bels6é atmérdje 0,056" / 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

= v
?
3.2F/0.042" (1.07mm)

Miiszaki jellemz6k — SuperCross mikrokatéter
120°-0s szogben hajlitott cstuiccsal

5306 | 5307
0,014"/ 0,36 mm
130cm [ 150 cm
0,400"/ 10 mm

Modellszam

Vezetédrot maximalis atmérdje

Munkahossz, ,A”

Sugarfogo tekercs hossza, ,B”

Sugarfogd tekercs tavolsaga a disztalis

csucstol, ,C” 0,026" /0,65 mm

Proximalis szar kiils6 atmérdje 0,042" /1,07 mm (3,2 Fr)

0,031”/0,79 mm (2,4 Fr)
3,4 mm
0,056"/ 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm) =g & ——
I ’ 3.4mm
|«—8

A
105
‘ ¢ '—cm 95cm

Disztalis csucs kiilsé atmérdje

Hajlitott cstics hossza

Vezetbkatéter minimalis bels6é atméréje

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

Miszaki jellemzdk — SuperCross mikrokatéter
90°-0s szogben hajlitott, hosszu csuccsal

5308 | 5300
0,0147/0,36 mm
130cm | 150 cm
0,400"/ 10 mm

Modellszam

Vezetédrot maximalis atmérdje

Munkahossz, ,A”

Sugarfogé tekercs hossza, ,B”

Sugarfogd tekercs tavolsaga a disztalis

csucstal, ,C” 0,069/ 1,75 mm

Proximalis szar kiilsé atmérdje 0,042" /1,07 mm (3,2 Fr)
0,031”/0,79 mm (2,4 Fr)
5 mm

0,056” /1,42 mm

Disztalis cstcs kiilsé atmérdje
Haijlitott csuics hossza

Vezetokatéter minimalis bels6 atmérsje

2.4F/0.031" (0.79mm) =

/ JEE—

3.2F/0.042" (1.07mm)
JAVALLATOK

A SuperCross mikrokatéter iranyithaté vezetédrétokkal egyditt torténd
hasznalatra szolgal, a koszortérrendszer és/vagy a periférias

©2021 Vascular Solutions LLC

érrendszer bizonyos teriileteihez torténd hozzaférés biztositasara.
Ezenkiviil hasznalhaté vezetddrotok és mas intervencios eszk6zok
elhelyezésének és cseréjének megkonnyitésére, illetve diagnosztikai
és terapias anyagok szubszelektiv infundalasara / célba juttatasara.

ELLENJAVALLATOK
A SuperCross mikrokatéter nagynyomasu befecskendezéshez és
agyi erekben torténd hasznalatra ellenjavallt.

»VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A SuperCross mikrokatéter steril kiszerelés(, és kizardlag

egyszeri hasznalatra szolgdl. Az egyszer hasznalatos eszkézok
ismételt felhasznalasa esetén fennall a beteg vagy a felhasznald
fert6zésének potencidlis kockazata, emellett az eszkdz
miikdd6képessége is romolhat, ami a beteg megbetegedéséhez
vagy sulyos sériiléséhez vezethet.

Tilos tullépni a 300 psi értékii maximalis befecskendezési nyomast.
Ellenkez6 esetben a katéter karosodhat, vagy az ér megsériilhet.

Ha nem lehet atvezetni megfeleld vezetddrotot a katéteren, akkor
ne prébalja meg a katéter in vivo 6blitésével feloldani az elzarédast.
Ellenkez6 esetben a katéter szétrepedhet, és artériasériilés
kovetkezhet be. Azonositsa és sziintesse meg az elzarédas okat,
vagy cserélje ki a katétert egy uj katéterre.

Ha ellenallast tapasztal, tilos el6retolni vagy visszahuzni az
intravascularis eszkézt mindaddig, amig fluoroszképos eljarassal
meg nem allapitotta az ellenallas okat. Ha ellenallas jelentkezése
esetén mozgatja a katétert vagy a vezetddrétot, akkor a katéter vagy
a vezetddrot csicsanak levalasa, a katéter karosodasa vagy az ér
perforacioja kovetkezhet be.

Tilos eléretolni a SuperCross mikrokatétert a vezet6drét csticsan
tdlra, mivel ez érperforaciéhoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK

Tilos hasznalni a SuperCross mikrokatétert, ha a csomagolas
sérllt. A sériilt cscomagolas a sterilitds megsziinését vagy az eszkéz
sérllését jelezheti.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a katétert. Tilos sériilt katétert
hasznalni. Ellenkez6 esetben érsériilés kovetkezhet be, és/vagy
lehetetlenné valhat a katéter eléretolasa vagy visszahtzasa.
Ugyeljen arra, hogy a katéter ne nyomédjon 6ssze erésen. Ha a
vérzéscsillapitd szelepet tulzottan raszoritja a katéter szarara, akkor
a vezetédrotlumen megsériilhet, és a vezetdrétok cseréje nehézzé
valhat.

Hasznélat el6tt a katéterlument steril heparinos fiziologias sdoldattal
at kell 6bliteni, hogy a katéter mentes legyen az olyan térmeléktél,
amely a szervezetbe keriilhetne és embdliat okozhatna.

Az eljaras soran 6vatosan kezelje a katétert, hogy kisebb legyen az
eszkoz véletlen elszakadasanak, meghajlasanak vagy megtorésének
kockazata.

Miutan a katéter a testbe kerlilt, csak fluoroszképos ellenérzés
mellett szabad manipulaini. Ne prébalja a cstics reakcidjanak
megfigyelése nélkiil mozgatni a katétert, ellenkezé esetben a katéter
karosodhat, vagy az ér megsériilhet.

Ne helyezze be a SuperCross hajlitott csucsot a vezetdkatéterbe
anélkil, hogy a hajlitott csucs kiegyenesitéjét el ne tavolitotta volna,
mivel a kiegyenesité megakadalyozhatja, hogy a vérzéscsillapitd
szelep tokéletesen zarjon a katéter koril.

Befecskendezés el6tt ellendrizze, hogy az dsszes illesztés

és csatlakozas rogzitése megfelelé-e, és hogy a fecskendd
levegébuborékoktdl mentes-e, hogy ne juthasson levegé a katéterbe
a hasznalat soran. Ennek elmulasztasa esetén levegd juthat be az
érrendszerbe.

NEMKIVANATOS HATASOK

A SuperCross katéter hasznalataval 6sszefliiggésbe hozhatéd
potencidlis nemkivanatos hatasok kdzé tartoznak egyebek mellett a
kovetkezdk:

. folyadékgyllem/tamponad;
. embolia;

. magas vérnyomas;

. alacsony vérnyomas;
. fertézés;

. gyulladasos reakcio;
. szivizominfarktus;

. tachycardia;

. trombdzis;

. ér disszekcidja;

. ér perforacidja;

. ér rupturaja;

. érgorcs.

KLINIKAI ELJARAS

A SuperCross mikrokatétert kizarolag olyan orvosok hasznalhatjak,
akiket kiképeztek azokra az eljarasokra, amelyekre az eszk6z szolgal.
Az ismertetett technikak és eljarasok nem képviselik az OSSZES
orvosilag elfogadhaté protokollt, és nem céljuk az orvos tapasztalatat
és itéléképességét helyettesiteni egy adott beteg kezelésekor. Az
Osszes rendelkezésre all6 adatot, koztiik a beteg altal mutatott jeleket
és tlineteket, valamint mas diagnosztikai tesztek eredményeit is
figyelembe kell venni a konkrét kezelési terv meghatarozasahoz.

A csomag tartalma:
. egyszer hasznalatos, eldobhaté SuperCross mikrokatéter;

. hajlitottcsucs-kiegyenesitd, kizarolag a SuperCross hajlitott
cstcsu mikrokatéterekhez;
. tarolotekercs.

Megjegyzés: Az egyenes csucsu SuperCross mikrokatéter
tarolotekercse az Oblitéshez szolgald Luer-csatlakozoéval
rendelkezik.

Tovabbi sziikséges, de nem mellékelt termékek:

. az egyenes cslicsu SuperCross mikrokatéter hasznalata
esetén: egy (Tuohy—Borst-tipust) vérzéscsillapitd szeleppel
ellatott, legalabb 0,042 hiivelyk / 1,07 mm bels6 atméréji
vezetbkatéter;

. a hajlitott csticst SuperCross mikrokatéter hasznalata
esetén: egy (Tuohy—Borst-tipusu) vérzéscsillapité szeleppel
ellatott, legalabb 0,056 hivelyk / 1,42 mm belsé atmérdji

vezetdkatéter;
. legfeljebb 0,014 hivelyk / 0,36 mm atméréjii vezetédrot;
. 10 mi-es fecskendd az atoblitéséhez;
. steril heparinos fiziolégias séoldat.
ELOKESZULET A HASZNALATHOZ
1. Hasznélat el6tt alaposan vizsgalja meg a SuperCross

mikrokatéter csomagolasat és komponenseit, hogy nem
sérlltek-e meg.

2. Steril technikaval tavolitsa el a SuperCross mikrokatétert
a csomagolasbdl, és helyezze at a tarolotekercset a steril
teriiletre.

3. Az egyenes csUcsl SuperCross mikrokatéter hasznalata

esetén: csatlakoztasson egy steril, heparinos fizioldgias
sooldattal feltéltott 10 ml-es fecskendét a tarolétekercs Luer-
Zzaras Oblitényilasahoz, és teljesen Oblitse at a tekercset a
katéter hidrofil bevonatanak aktivalasahoz.

4. A hajlitott csucsu SuperCross mikrokatéter hasznalata esetén:
tavolitsa el a katétert a tarolotekercsbél, nedvesitse be a
disztalis szakaszt heparinos fiziologias sooldattal a katéter
hidrofil bevonaténak aktivalasahoz. Tolja el6re a hajlitottcstcs-
kiegyenesitét a disztalis csucs felé ugy, hogy kiegyenesitse
a csucs ivét, és a csucsot ebben a kiegyenesitett helyzetben
tartsa a vezetddrot behelyezésének eldkészitéseként.

5. Vizsgélja meg a SuperCross mikrokatétert, hogy nincs-e
meghajolva vagy megtorve. Alaposan &blitse at a SuperCross
mikrokatétert heparinos fiziolégias séoldattal.

ALKALMAZASI ELJARAS
Hajtsa végre a kdvetkezd Iépéseket a SuperCross mikrokatéter
alkalmazasahoz:

1. Vezesse ra a SuperCross mikrokatéter disztalis csticsat a
disztalis érrendszerben korabban elhelyezett cserevezetédrét
proximalis végére.

2. Ha a vezet6drétra valo felvezetés megkonnyitése céljabol
hajlitottcstiics-kiegyenesitét hasznalt egy hajlitott SuperCross
mikrokatéter csicsanak kiegyenesitéséhez, akkor tigyeljen
arra, hogy a vezetédrotot a hajlitottcstics-kiegyenesité
proximalis végén tulra tolja.

3. Amennyiben hasznalta a hajlitottcsucs-kiegyenesitét, ugy
a vezetddrot 2. Iépésben ismertetettek szerinti felvezetését
kdvetben dvatosan tépje le a hajlitottcsucs-kiegyenesitét a
katéter disztalis végérdl; ehhez fogja meg a hajlitottcsucs-
kiegyenesit6 proximalis fiilét, és fejtse le a mikrokatéter
disztélis csucsanak iranyaba. A katéterrdl torténd eltavolitast
kovetéen artalmatlanitsa a hajlitottcstcs-kiegyenesitét.

4. Fluoroszkdpos ellendrzés mellett 6vatosan tolja elére a
katétert, mig a disztalis csticson Iévé marker lathatéva nem
valik a kivant vascularis térben.

VIGYAZAT: Ha ellenallast tapasztal, tilos eléretolni vagy
visszahuzni az intravascularis eszk6zt mindaddig, amig
fluoroszképos eljarassal meg nem allapitotta az ellenallas
okat. Ha ellenallas jelentkezése esetén mozgatja a
katétert vagy a vezetddroétot, akkor a katéter vagy a
vezetdédroét csiicsanak levalasa, a k karosodasa
vagy az ér perforacidja kovetkezhet be.

5. Ha vezetédrotot kivan cserélni, elészor fluoroszképiaval
ellenérizze, hogy a SuperCross mikrokatéter cstcsa a kivant
vascularis térben helyezkedik-e el, majd lassan tavolitsa el a
vezetddrotot.

6. Vezesse be a kivant cserevezet6drotot a Luer-zaras
vezetédrét-bemeneti nyilasaba. Tolja elére a vezetddrotot,
amig ki nem Iép a katéter csucsan.

7. Fluoroszképos ellenérzés mellett gy6z6djon meg réla, hogy
a vezetddrot kelléen elére lett-e tolva a disztélis erezetbe.
Rogzitse a vezetédroét helyzetét, és lassan tolja elére a
SuperCross mikrokatétert a kivant vascularis térbe.

8. Diagnosztikai vagy terapias anyag szubszelektiv infuziéjahoz
/ célba juttatédsahoz el6szor fluoroszkopiaval ellendrizze, hogy
a SuperCross mikrokatéter cstcsa a kivant vascularis térben
helyezkedik-e el, majd lassan tavolitsa el a vezet6drotot.

9. Hozzon létre Iégmentes folyadék-folyadék kapcsolatot
a katéter konusza és az injekcios fecskend6 kozott. A
katéterben maradt esetleges levegébuborékok eltavolitdsahoz
a befecskendezés elétt aspiraljon, és figyelje a fecskendét.

10.  Injekcids fecskendével manudlisan infundalja a diagnosztikai
vagy terapias anyagot.

VIGYAZAT: Tilos tallépni a 300 psi maximalis ajanlott
befecskendezési nyomast a SuperCross katéteren
keresztiil torténé befecskendezés soran. Ellenkezé
esetben a katéter karosodhat, vagy az ér megsériilhet.
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11.  Gondoskodjon a cserevezetédrét megfelel6 pozicionalasarol a

SuperCross katéter eltavolitasa és az eljaras folytatasa el6tt.

12. A SuperCross mikrokatétert a standard kérhazi eljarasnak
megfeleléen artalmatlanitsa.

TAROLAS ES KEZELES

Nincsenek kilonleges tarolasi és kezelési kdvetelmények.

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG

A Vascular Solutions LLC szavatolja, hogy a SuperCross
mikrokatéter a jelzett lejarati ideig kivitelezési hibaktol és
anyaghibaktdl mentes marad. A jelen szavatossag keretében a
Vascular Solutions LLC feleléssége az olyan termékek cseréjére
vagy aranak visszatéritésére korlatozodik, amelyekben a Vascular
Solutions LLC kivitelezési hibat vagy anyaghibat talalt. A Vascular
Solutions LLC semmiféle felel6sséget nem vallal a SuperCross
mikrokatéter hasznalatabdél adodo jarulékos, kilénleges vagy
kévetkezményes karokért. A termék nem rendeltetésszer(i
hasznalatabdl, médositasabdl, nem megfelel6 tarolasabdl vagy
nem el@irasszerii kezelésébdl adodo termékkarosodas esetén a
korlatozott szavatossag érvényét veszti.

A Vascular Solutions LLC egyetlen alkalmazottja, képvisel6je
vagy forgalmazéja sem jogosult arra, hogy a jelen korlatozott
szavatossagot barmilyen tekintetben médositsa vagy kiegészitse.

Specifiche - Microcatetere SuperCross FT con

Specifiche - Microcatetere SuperCross con

punta diritta punta angolata a 120°
Numero modello 5340 I 5341 Numero modello 5306 | 5307
Diametro massimo filo guida 0,014"/0,36 mm Diametro massimo filo guida 0,014" /0,36 mm
Lunghezza di lavoro, “A” 130 cm | 150 cm Lunghezza di lavoro, “A” 130 cm | 150 cm
i Lunghezza spira radiopaca, "

Blanda I'“ad”IOpaCa dalla punta 0,035" /0,89 mm b [¢] P! P 0,400" /10 mm
distale, “B’

i Spira radiopaca dalla punta "
Diametro esterno stelo 0,033" /0,84 mm (2,5 Fr) d'pt I “C”p P 0,026" / 0,65 mm
prossimale istale,
Diametro esterno punta N Diametro esterno stelo "
distale 0,024" /0,61 mm (1,8 Fr) prossimale 0,042" /1,07 mm (3,2 Fr)

Diametro interno minimo
catetere guida

0,042" /1,07 mm

H ) .87/0.024" (0.61mm)

8]

105cm

A
¥ [ 95cm

Semmilyen allitélagos moédositas vagy kiegészités nem
érvényesitheté a Vascular Solutions LLC vallalattal szemben.

EZ A SZAVATOSSAG KIFEJEZETTEN HELYETTESIT

MINDEN EGYEB KIFEJEZETT SZAVATOSSAGOT ES
KELLEKSZAVATOSSAGOT, IDEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE
VAGY AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELOSEGRE VONATKOZO
SZAVATOSSAGOT, ILLETVE A VASCULAR SOLUTIONS LLC
VALLALAT BARMILYEN EGYEB KOTELEZETTSEGET.

SZABADALMAK ES VEDJEGYEK

Egy vagy tobb egyesiilt allamokbeli vagy nemzetkdzi szabadalom
oltalma alatt allhat.

Lasd: www.teleflex.com/patents-intv

A SuperCross a Teleflex Innovations S.a.r.l., a Vascular Solutions
LLC vagy a Teleflex Medical védjegye; mindharom fenti vallalat a
Teleflex Incorporated része.

A nemzetkozi szimbolumok jegyzékét lasd a 43. oldalon.

Microcatetere SuperCross™

Istruzioni per I'uso

AVVERTENZA PER IL MERCATO U.S.A.
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente
dispositivo a medici o su prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il microcatetere SuperCross & un catetere a lume singolo
destinato all'uso nel sistema vascolare periferico e/o coronarico. |l
microcatetere SuperCross fornisce supporto con filo guida durante
procedure interventistiche e consente la sostituzione di un filo
guida collocato a livello distale con un altro mantenendo I'accesso
al sistema vascolare distale. Il microcatetere SuperCross presenta
un rivestimento idrofilo sui 40 cm distali dei cateteri a punta diritta
e sugli 72 cm distali dei cateteri a punta angolata per agevolare
l'inserimento nel vaso prescelto.

Il microcatetere SuperCross presenta una singola spira o

banda marcatrice radiopaca a rispettivamente 0,035"/0,89 mm,
0,026"/0,65 mm o 0,069”/1,75 mm dalla punta distale. Il catetere
presenta dei marcatori di posizionamento bianchi a 95 cm
(marcatura singola) e 105 cm (marcatura doppia) dalla punta
distale. L'estremita prossimale del catetere integra un serracavo e
un adattatore luer-lock per il lavaggio. | microcateteri SuperCross
con punta angolata sono dotati di un raddrizzatore prossimale
alla sezione angolata del catetere. Il raddrizzatore & destinato a
raddrizzare temporaneamente la punta angolata del catetere per
facilitare il caricamento a ritroso di un filo guida nella punta distale di
un catetere angolato.

Il microcatetere SuperCross € stato sterilizzato con ossido di etilene.

e

Specifiche - Microcatetere SuperCross con
punta diritta

Numero modello 5300 | 5301

Diametro massimo

filo guida 0,014" /0,36 mm

Lunghezza di lavoro, “A” 130 cm I 150 cm

Banda radiopaca dalla

punta distale, “B” 0,035" /0,89 mm

Diametro esterno stelo
prossimale

Diametro esterno punta
distale

0,033"/0,84 mm (2,5 Fr)

0,024" /0,61 mm (1,8 Fr)

Diametro interno minimo

) 0,042" /1,07 mm
catetere guida
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N‘:_l/l]:"“

;

2.5F/0.033" (0.84mm)

Specifiche - Microcatetere SuperCross con

punta angolata a 45°

Numero modello

5302 | 5303

Diametro massimo

0,014" /0,36 mm

g

filo guida
Lunghezza di lavoro, “A” 130 cm | 150 cm
Lunghezza spira radiopaca, 0,400" /10 mm

Spira radiopaca dalla punta

0,026" /0,65 mm

Diametro esterno punta distale 0,031"/0,79 mm (2,4 Fr)

Lunghezza punta angolata 3,4 mm

Diametro interno minimo

) 0,056" /1,42 mm
catetere guida

2.4F/0.031" (0.79mm) =g & ——
I ’ 3.4mm
|«—8

A
105
‘ ¢ '—cm 95cm

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

Specifiche - Microcatetere SuperCross con
punta angolata estesa a 90°

Numero modello 5308 | 5309

Diametro massimo

filo guida 0,014" /0,36 mm

Diametro interno minimo
catetere guida

0,056" /1,42 mm

distale, “C” Lunghezza di lavoro, “A” 130 cm I 150 cm
Diametro esterno stelo " Lunghezza spira radiopaca, "
prossimale 0,042" /1,07 mm (3,2 Fr) B 0,400" /10 mm
Diametro esterno punta " Spira angolata dalla punta

- 0,031"/0,79 mm (2,4 Fr| P! g p! "
distale ( ) distale, “C" 0,069" /1,75 mm
Lunghezza punta angolata 2,4 mm Diametro esterno stelo 0,042" 11,07 mm (3.2 Fr)

prossimale ’ i ’

Diametro esterno punta distale 0,031"/0,79 mm (2,4 Fr)

2.4F/0.031" (0.79mm)
~//

g
24mm

\<—B—>\

105cm

A
[ /9%

==

3.2F/0.042" (1.07mm)

Specifiche - Microcatetere SuperCross con

punta angolata a 90°

=)

Numero modello

5304 | 5305

Diametro massimo filo guida

0,014" /0,36 mm

Lunghezza di lavoro, “A”

130 cm

[ 150 cm

Lunghezza spira radiopaca,
B’

0,400" /10 mm

Spira radiopaca dalla punta
distale, “C”

0,026" /0,65 mm

Diametro esterno stelo
prossimale

0,042" /1,07 mm (3,2 Fr)

Diametro esterno punta distale

0,031"/0,79 mm (2,4 Fr)

Lunghezza punta angolata

3,7 mm

Diametro interno minimo

catetere guida

0,056"/ 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)
\

VG
g 3.7mm

«~—B

105cm
| [ 95cm [

ol

3.2F/0.042" (1.07mm)

Lunghezza punta angolata 5mm

Diametro interno minimo

) 0,056"/ 1,42 mm
catetere guida

2.4F/0.031"(0.79mm) = /

A
105
‘ ¢ l—chScm

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

INDICAZIONI

Il microcatetere SuperCross € destinato all'uso unitamente a

fili guida orientabili per accedere a regioni discrete del sistema
vascolare periferico e/o coronarico. Puo essere utilizzato per
agevolare il posizionamento o lo scambio di fili guida e altri
dispositivi interventistici e per infondere/erogare per cateterismo
subselettivo gli agenti terapeutici e diagnostici.

CONTROINDICAZIONI
Il microcatetere SuperCross & controindicato per le iniezioni ad alta
pressione e per I'utilizzo nel sistema vascolare cerebrale.

AVVERTENZE

Il microcatetere SuperCross viene fornito sterile ed & esclusivamente
monouso. |l riutilizzo di un dispositivo monouso crea un potenziale
rischio di infezioni per i pazienti o per gli operatori e pud
compromettere la funzionalita del dispositivo, con conseguenti
malattie o gravi lesioni al paziente.

Non superare una pressione di iniezione di 2.063 kPa (300 psi) per
evitare di danneggiare il catetere o ledere il vaso.

Se non & possibile inserire un filo guida adeguato attraverso il
catetere, non tentare di risolvere il blocco irrigando il catetere in
vivo. Questo potrebbe comportare la rottura del catetere e lesioni
alle arterie. Individuare e risolvere la causa del blocco o sostituire il
catetere con uno nuovo.

Mai inserire o ritirare un dispositivo intravascolare in presenza di
resistenza fino a che non sia stata determinata mediante fluoroscopia
la causa di tale resistenza. Se si incontra resistenza, € possibile che il
movimento del catetere o del filo guida provochi la separazione della
punta del catetere o del filo guida, danni al catetere o la perforazione
del vaso.

Non far avanzare il microcatetere SuperCross oltre il filo guida;
questo potrebbe provocare una perforazione del vaso.

107615 Rev A 03/21



PRECAUZIONI

Se la confezione & danneggiata, non utilizzare il microcatetere
SuperCross poiché la sterilita potrebbe non essere pit garantita e il
dispositivo potrebbe essere danneggiato.

Ispezionare il catetere prima dell’'uso. Non utilizzare un catetere
danneggiato. E possibile che si verifichino danni ai vasi e/o che non
sia piu possibile inserire o estrarre il catetere.

Fare attenzione a non schiacciare il catetere. Il serraggio eccessivo

di una valvola emostatica sullo stelo del catetere potrebbe causare
danneggiamento del lume del filo e difficolta durante lo scambio dei fili.
Prima dell'uso, irrigare il lume del catetere con soluzione fisiologica
sterile eparinizzata per assicurarsi che il catetere non contenga
particelle estranee che, se introdotte nell'organismo, potrebbero
causare un embolo.

Per ridurre il rischio di rottura, piegamento o attorcigliamento
accidentale, maneggiare il catetere con estrema cura durante la
procedura.

Quando il catetere & inserito nel corpo, manipolarlo esclusivamente
con l'ausilio della fluoroscopia. Non tentare di muovere il catetere
senza avere prima osservato la risposta ottenuta dalla punta per
evitare di danneggiare il catetere o ledere il vaso.

Non inserire la punta angolata SuperCross nel catetere guida senza
aver rimosso il raddrizzatore poiché potrebbe impedire alla valvola
emostatica di chiudersi intorno al catetere.

Controllare che tutti i raccordi e i collegamenti siano fissati
saldamente e che la siringa sia priva di bolle d’aria prima
dell'iniezione, in modo che non vi sia introduzione di aria nel catetere
durante I'utilizzo. Se non si osservano queste indicazioni, puo
verificarsi I'introduzione di aria nel sistema vascolare.

EFFETTI INDESIDERATI

| potenziali effetti indesiderati che possono essere associati all'uso
del catetere SuperCross comprendono a titolo esemplificativo, ma
non esaustivo:

. effusione/tamponamento
. embolia

. ipertensione

. ipotensione

. infezione

. risposta infiammatoria

. infarto del miocardio

. tachicardia

. trombosi

. dissezione vascolare

. perforazione del vaso

. rottura di vasi

. spasmo venoso
PROCEDURA CLINICA

Il microcatetere SuperCross deve essere utilizzato da medici
idoneamente formati per I'esecuzione delle procedure per cui il
dispositivo & stato creato. Le tecniche e le procedure descritte non
rappresentano TUTTI i protocolli accettabili dal punto di vista medico
né intendono sostituire I'esperienza e il giudizio del medico nel
trattamento di un paziente specifico. Prima di determinare una terapia
specifica, &€ opportuno tenere conto di tutti i dati disponibili, compresi i
segnali e i sintomi dei pazienti e gli altri esiti dei test diagnostici.

Contenuto della confezione:

. Microcatetere SuperCross monouso a perdere

. Raddrizzatore solo per microcateteri SuperCross con punta
angolata

. Spirale di confezionamento

Nota: la spirale di confezionamento del microcatetere SuperCross
include un luer per irrigazione.

Altri articoli necessari ma non forniti:

. Se si utilizza un microcatetere SuperCross con punta diritta,
un catetere guida con DI minimo di 0,042"/1,07 mm con
valvola emostatica (tipo Tuohy-Borst)

. Se si utilizza un microcatetere SuperCross con punta
angolata, un catetere guida con DI minimo di 0,056"/1,42 mm
con valvola emostatica (tipo Tuohy-Borst)

. Filo guida di diametro < 0,014"/0,36 mm

. Siringa da 10 ml per l'irrigazione

. Soluzione salina eparinizzata sterile

PROCEDURA DI PREPARAZIONE ALL’'USO
1. Prima dell’'uso, ispezionare con attenzione I'imballaggio e i

componenti del microcatetere SuperCross per verificare la
presenza di eventuali danni.

2. Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere il microcatetere
SuperCross dall'imballaggio e trasferire la spirale di
confezionamento in campo sterile.

3. Se si utilizza il microcatetere SuperCross con punta diritta,
collegare una siringa da 10 ml con soluzione salina sterile
eparinizzata all'attacco luer per irrigazione sulla spirale di
confezionamento. Irrigare completamente la spirale per
attivare il rivestimento idrofilo del catetere.

4. Se si utilizza il microcatetere SuperCross con punta angolata,
estrarre il catetere dalla spirale di confezionamento e irrigare
la sezione distale con soluzione salina eparinizzata per
attivare il rivestimento idrofilo del catetere. Fare avanzare
il raddrizzatore verso la punta distale in modo che raddrizzi
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I'angolo della punta e mantenga la punta nella posizione
diritta in preparazione del caricamento del filo guida.

5. Verificare che il microcatetere SuperCross non sia piegato
o attorcigliato. Irrigare abbondantemente il microcatetere
SuperCross con soluzione salina eparinizzata.

PROCEDURA DI APPLICAZIONE

Applicare il microcatetere SuperCross secondo la seguente procedura:

1. Caricare a ritroso la punta distale del microcatetere
SuperCross sull’estremita prossimale del filo guida di scambio
gia in sede nel sistema vascolare distale.

2. Se ¢ stato utilizzato il raddrizzatore per raddrizzare la punta
di un microcatetere SuperCross angolato per agevolare
il caricamento del filo guida, verificare che quest'ultimo
sia caricato in modo da oltrepassare il bordo prossimale
prossimale del raddrizzatore.

3. Se é stato utilizzato il raddrizzatore e dopo aver caricato a
ritroso il filo guida come descritto al punto 2, separare con
cautela il raddrizzatore dall'estremita distale del catetere
afferrando I'etichetta prossimale sul raddrizzatore e
staccandola in direzione della punta distale del microcatetere.
Gettare il raddrizzatore dopo che é stato rimosso dal catetere.

4. Sotto fluoroscopia, fare avanzare con cautela il catetere
finché il marcatore sulla punta distale sia visibile nello spazio
vascolare desiderato.

AVVERTENZA: mai inserire o ritirare un dispositivo
intravascolare in presenza di resistenza fino a che non
sia stata deter t diante fluorc pia la causa
di tale resistenza. Se si incontra resistenza, & possibile
che il movimento del catetere o del filo guida provochi
la separazione della punta del catetere o del filo guida,
danni al catetere o la perforazione del vaso.

5. Se si desidera scambiare il filo guida, dopo aver confermato
sotto fluoroscopia la posizione della punta del microcatetere
SuperCross nello spazio vascolare desiderato, rimuovere
lentamente il filo guida.

6. Inserire il filo guida di scambio desiderato nel raccordo di
accesso per filo guida del luer-lock. Fare avanzare il filo guida
fino a farlo uscire dalla punta del catetere.

7. Sotto fluoroscopia, verificare che il filo guida sia avanzato
sufficientemente nel sistema vascolare distale. Fissare in
posizione il filo guida e fare avanzare lentamente il microcatetere
SuperCross nello spazio vascolare desiderato.

8. Se si desiderare eseguire I'infusione/erogazione subselettive
degli agenti terapeutici o diagnostici, dopo aver confermato sotto
fluoroscopia che la punta del microcatetere SuperCross € nello
spazio vascolare desiderato, rimuovere lentamente il filo guida.

9. Creare una connessione liquido-liquido priva di aria tra il
raccordo del catetere e la siringa di iniezione. Aspirare prima
dell'iniezione, e controllare la siringa per eliminare eventuali
bolle d’aria prima dell'iniezione nel catetere.

10.  Utilizzando la siringa, infondere manualmente I'agente
terapeutico o diagnostico.

AVVERTENZA: quando si effettuano iniezioni attraverso il
microcatetere SuperCross, non superare la pressione di
infusione massima consigliata di 300 psi (2.063 kPa) onde
evitare di causare danni al catetere o al vaso.

11.  Assicurare il posizionamento corretto del filo guida di scambio
prima di rimuovere il catetere SuperCross e continuare la
procedura.

12.  Smaltire il microcatetere SuperCross attenendosi alle procedure
ospedaliere standard.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

Non sono richieste speciali condizioni di conservazione o
manipolazione.

GARANZIA LIMITATA

Vascular Solutions LLC garantisce che il microcatetere SuperCross
non presentera difetti nella lavorazione e nei materiali prima della
data di scadenza riportata sulla confezione. La responsabilita
prevista dalla presente garanzia ¢ limitata al rimborso del costo o alla
sostituzione di qualsiasi prodotto che Vascular Solutions LLC abbia
appurato presentare difetti nella lavorazione o nei materiali. Vascular
Solutions LLC non sara responsabile di danni indiretti, speciali o
conseguenti derivanti dal’'uso del microcatetere SuperCross. | danni
causati al dispositivo da utilizzo improprio, alterazione, modalita di
conservazione non idonea o errata manipolazione annulleranno la
presente garanzia limitata.

| dipendenti, gli agenti o i distributori di Vascular Solutions LLC

non sono autorizzati a modificare o a correggere in alcun modo la
presente garanzia limitata. Eventuali modifiche o correzioni presunte
non potranno essere considerate applicabili ai danni di Vascular
Solutions LLC.

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE ESPLICITAMENTE QUALSIASI
ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSA
QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA, IDONEITA A

UN USO PARTICOLARE O OGNI ALTRA RESPONSABILITA DI
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

BREVETTI E MARCHI
Il prodotto pud essere coperto da uno o piu brevetti USA o
internazionali.

Visitare: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross € un marchio commerciale di Teleflex Innovations
S.a.r.l., Vascular Solutions LLC o Teleflex Medical, ciascuna delle
quali fa parte di Teleflex Incorporated.

Consultare il Glossario dei simboli internazionali a pagina 43.
SuperCross™ mikrokatetrs

LietoSanas instrukcija
BRIDINAJUMS, KAS ATTIECAS UZ ASV

Federala likumdosana ierobezo Sis ierices pardosanu - to drikst
pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.

IERICES APRAKSTS

SuperCross mikrokatetrs ir viena limena katetrs, kas paredzéts
izmantoSanai koronarajos un/vai periférajos asinsvados. SuperCross
mikrokatetrs nodrosina vaditajstigas atbalstu intervences procedaru
laika un lauj apmainit vienu distali novietotu vaditajstigu pret citu,
saglabajot piekluvi distalajiem asinsvadiem. Lai uzlabotu ievadisanu lidz
mérka asinsvadam, SuperCross mikrokatetru distalais gals ir parklats ar
hidrofilu parklajumu — katetriem ar taisno galu 40 cm garuma no distala
gala, bet katetriem ar noliektu galu — 72 cm garuma no distala gala.

SuperCross mikrokatetram ir viena starojumu necaurlaidiga
markiera josla vai tinums, kas atrodas 0,035 collas/0,89 mm,
0,026 collas/0,65 mm vai 0,069 collas/1,75 mm no distala gala.
Katetram ir baltas pozicionéSanas atzimes, kas atrodas 95 cm
(viena atzime) un 105 cm (dubulta atzime) no distala gala. Katetra
proksimalaja gala ir iestradats slodzes izlidzinatajs un Luera
vitnveida savienojums skaloSanai. SuperCross mikrokatetriem ar
noliekto galu ir noliekta gala taisnotdjs, kas novietots proksimali
katetra noliektajai dalai. Noliekta gala taisnotajs ir paredzéts
Tslaicigai katetra noliekta gala iztaisno$anai, lai atvieglotu retrogradu
vaditajstigas ievadi$anu katetra noliektaja distalaja gala.
SuperCross mikrokatetrs ir sterilizéts ar etilena oksidu.

Specifikacija — SuperCross mikrokatetrs ar
taisnu galu

Modela numurs 5300 | 5301
Maks. vaditajstigas diametrs 0,014 collas / 0,36 mm
Darba garums, "A" 130 cm | 150 cm

Markiera josla no distala gala, "B"
Proksimalas ass aréjais diametrs

0,035 collas / 0,89 mm
0,033 collas / 0,84 mm (2,5 F)
0,024 collas / 0,61 mm (1,8 F)

Distala gala aré&jais diametrs

Minimalais vaditajkatetra iek$€jais

) 0,042 collas / 1,07 mm
diametrs

Specifikacija — SuperCross FT mikrokatetrs ar
taisnu galu

Modela numurs 5340 | 5341
Maks. vaditajstigas diametrs 0,014 collas / 0,36 mm
Darba garums, "A" 130 cm I 150 cm

0,035 collas / 0,89 mm
0,033 collas / 0,84 mm (2,5 F)
0,024 collas / 0,61 mm (1,8 F)

Markiera josla no distala gala, "B"

Proksimalas ass aréjais diametrs

Distala gala aréjais diametrs

Minimalais vaditajkatetra iek$éjais

. 0,042 collas / 1,07 mm
diametrs

Wl ) 1.:8F/0.024" (0.61mm)

8]
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2.5F/0.033" (0.84mm)
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105cm—— |
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Specifikacija — SuperCross mikrokatetrs ar 45°
lenki noliektu galu

Modela numurs 5302 | 5303
Maks. vaditajstigas diametrs 0,014 collas / 0,36 mm
Darba garums, "A" 130 cm | 150 cm

Starojumu necaurlaidiga tinuma
garums, "B"

Starojumu necaurlaidiga tinuma
no distala gala, "C"

0,400 collas / 10 mm

0,026 collas / 0,65 mm

Proksimalas ass aréjais diametrs 0,042 collas / 1,07 mm (3,2 F)
0,031 colla/ 0,79 mm (2,4 F)

2,4 mm

Distala gala aréjais diametrs

Noliekta gala garums

Minimalais vaditajkatetra iek$éjais

. 0,056 collas / 1,42 mm
diametrs
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Specifikacija — SuperCross mikrokatetrs ar 90°

lenki noliektu galu

=)

Modela numurs 5304 | 5305
Maks. vaditajstigas diametrs 0,014 collas / 0,36 mm
Darba garums, "A" 130 cm I 150 cm

Starojumu necaurlaidiga
tinuma garums, "B"

0,400 collas / 10 mm

Starojumu necaurlaidiga
tinuma no distala gala, "C"

0,026 collas / 0,65 mm

Proksimalas ass arégjais
diametrs

0,042 collas / 1,07 mm (3,2 F)

Distala gala aréjais diametrs

0,031 colla/ 0,79 mm (2,4 F)

Noliekta gala garums

3,7 mm

Minimalais vaditajkatetra
iek$éjais diametrs

0,056 collas / 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

\,
:Fj
«~—B
< A

3.7mm

P

3.2F/0.042" (1.07mm)

105cm
[ 95m (\)

Specifikacija — SuperCross mikrokatetrs ar
120° lenki noliektu galu

Modela numurs 5306 | 5307
Maks. vaditajstigas diametrs 0,014 collas / 0,36 mm
Darba garums, "A" 130 cm I 150 cm

Starojumu necaurlaidiga
tinuma garums, "B"

0,400 collas / 10 mm

Starojumu necaurlaidiga
tinuma no distala gala, "C"

0,026 collas / 0,65 mm

Proksimalas ass arégjais
diametrs

0,042 collas / 1,07 mm (3,2 F)

Distala gala aré&jais diametrs

0,031 colla /0,79 mm (2,4 F)

Noliekta gala garums

3,4 mm

Minimalais vaditajkatetra
iek$éjais diametrs

0,056 collas / 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm) :'j"/
|«—8

3.4mm

105cm

A
y ———— 95cm

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

Specifikacija — SuperCross mikrokatetrs ar 90°

lenki noliektu, pagarinatu galu

Modela numurs 5308 | 5309
Maks. vaditajstigas diametrs 0,014 collas / 0,36 mm
Darba garums, "A" 130 cm | 150 cm

Starojumu necaurlaidiga
tinuma garums, "B"

0,400 collas / 10 mm

Starojumu necaurlaidiga
tinuma no distala gala, "C"

0,069 collas / 1,75 mm

Proksimalas ass aréjais
diametrs

0,042 collas / 1,07 mm (3,2 F)

Distala gala aréjais diametrs

0,031 colla/ 0,79 mm (2,4 F)

Noliekta gala garums

5mm

Minimalais vaditajkatetra
iek$&jais diametrs

0,056 collas / 1,42 mm

©2021 Vascular Solutions LLC
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INDIKACIJAS

SuperCross mikrokatetru ir paredzéts lietot kopa ar vadamu
vaditajstigu, lai pieklGtu attalam koronaro artériju un/vai periféro
asinsvadu vietam. To var izmantot, lai atvieglotu vaditajstigu un citu
intervences ieri¢u ievadi$anu un apmainu un lai subselektivi veiktu
diagnostisku vai terapeitisku ITdzeklu infaziju/ievadi.

KONTRINDIKACIJAS
SuperCross mikrokatetrs ir kontrindicéts augsta spiediena injekcijam
un lieto$anai galvas smadzenu asinsvados.

BRIDINAJUMI

SuperCross mikrokatetrs tiek piegadats sterils un paredzéts tikai
vienreiz&jai lietoSanai. Atkartota vienreizéjas lietoSanas iel¢u
lieto$ana var radit potencialu pacientu vai lietotaju inficésanas riskus
un ierices funkcionalitates pasliktinaSanos, kas var izraisit pacienta
saslim$anu vai smagus savainojumus.

Neparsniedziet maksimalo injekcijas spiedienu 300 psi. Tas var
izraisTt katetra bojajumu vai asinsvada savainojumu.

Ja caur katetru nevar ievadit atbilstosu vaditajstigu, neméginiet
likvidét oklaziju, skalojot katetru in vivo. Tas var izraisit katetra plisumu
un artérijas bojajumu. Identificgjiet un likvidéjiet oklizijas céloni vai
nomainiet katetru pret jaunu.

Nekada gadijuma nevirziet vai neatvelciet intravaskularo ierici, ja
jatama pretestiba, kamér fluoroskopiski nav noskaidrots pretestibas
célonis. Katetra vai vaditajstigas virzisana, sastopot pretestibu,
var radit katetra vai vaditajstigas gala atdali$anos, citus katetra
bojajumus vai asinsvadu perforaciju.

Nevirziet SuperCross mikrokatetru talak par vaditajstigas distalo
galu, jo tad&jadi var rasties asinsvada bojajums.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Nelietojiet SuperCross mikrokatetru, ja ir bojats ta iepakojums.
Bojats iepakojums var noradtt uz sterilitates zudumu vai ierices
bojajumu.

Parbaudiet katetru pirms lietoSanas. Nelietojiet bojatu katetru.
Tadéjadi var rasties asinsvadu bojajumi un/vai nespéja virzit vai
atvilkt katetru.

Jauzmanas, lai katetru nesaspiestu. Parmériga hemostatiska varsta
pievilk§ana ap katetra asi var bojat stigas [0menu un apgratinat stigu
apmainu.

Katetra lmens pirms lietosanas jaskalo ar sterilu heparinizétu
fiziologisko $kidumu, lai nodro$inatu, ka katetra nav sveskermenu,
kas varétu tikt ievaditi kerment, izraisot emboliju.

Lai samazinatu nejausas salG$anas, saliek$§anas vai ielocis8anas
risku, procediras laika ar katetru rikojieties uzmanigi.

Kad katetrs atrodas kermenti, tas ir javada tikai fluoroskopiska
uzraudziba. Neméginiet parvietot katetru, ja neredzat, ka kustas
katetra gals parvietoSanas rezultata, pretéja gadijuma var rasties
katetra bojajumi vai asinsvadu ievainojumi.

Neievietojiet SuperCross noliekto galu vaditajkatetra, ja iepriek$ nav
iznemts noliekta gala taisnotajs, jo tas var kavét hemostazes varsta
noslégSanos ap katetru.

Pirms injekcijas parbaudiet, vai visi savienojumi un piederumi

ir stingri piestiprinati un vai $lircé nav gaisa burbulu, lai katetra
lieto$anas laika neievaditu gaisu. Pretéja gadijuma asinsvados var
tikt ievadits gaiss.

BLAKUSPARADIBAS
lesp&jamas blakusparadibas, kas var bat saistitas ar SuperCross
katetra lietoSanu, ietver, bet neaprobezojas ar turpmak minétajam:

. izsvidums/tamponade;
. embolija;

. hipertensija;

. hipotensija;

. infekcija;

. iekaisuma reakcija;

. miokarda infarkts;

. tahikardija;

. tromboze;

. asinsvada disekcija;

. asinsvada perforacija;
. asinsvada plisumi;

. asinsvada spazmas.

KLINISKA PROCEDURA

SuperCross mikrokatetru drikst lietot tikai arsti, kas apmaciti

veikt procedaras, kuras izmanto $o ierici. Aprakstitas metodes un
procediras neatspogulo VISUS mediciniski pienemamos protokolus,
un tas nav paredzétas arsta pieredzes un lemumu aizvieto$anai,
arstéjot katru individualo pacientu. Pirms konkréta arstéSanas plana
izvéles janem véra visi pieejamie dati, tai skaita pacienta simptomi
un citu diagnostisko testu rezultati.

Lepakojuma saturs

.

.

Vienreizéjas lietoSanas SuperCross mikrokatetrs

Noliekta gala taisnotajs tikai SuperCross mikrokatetriem ar
noliekto galu

Transportésanas ritulis

Piezime: transportéSanas ritull, kas paredzéts SuperCross
mikrokatetram ar taisno galu, ir iestradata Luera pieslégvieta
skalo$anai.

NepiecieSamais papildaprikojums, kas nav
ieklauts iepakojuma:

Ja izmantojat SuperCross mikrokatetru ar taisnu galu,
vaditajkatetrs, kura minimalais 1.D. ir 0,042 collas/1,07 mm, un
kas ir aprikots ar hemostazes varstu (Tuohy-Borst tips)

Ja izmantojat SuperCross mikrokatetru ar noliektu galu,
vaditajkatetrs, kura minimalais I.D. ir 0,056 collas/1,42 mm, un
kas ir aprikots ar hemostazes varstu (Tuohy-Borst tips)
Vaditajstiga ar diametru <0,014 collas/0,36 mm

10 ml $lirce skaloSanai

Sterils, heparinizéts fiziologiskais $kidums

SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

1.

Pirms lietoSanas rapigi parbaudiet, vai SuperCross
mikrokatetra iepakojumam un sastavdalam nav bojajumu.
Izmantojot sterilu metodi, iznemiet SuperCross mikrokatetru
no iepakojuma un parvietojiet transportéSanas rituli uz sterilu
lauku.

Ja izmantojat SuperCross mikrokatetru ar taisnu galu,
pievienojiet 10 ml $lirci, kas piepildita ar sterilu, heparinizétu
fiziologisko $kidumu, transportésanas ritula Luera
pieslégvietai skalo$anai. PilnTba izskalojiet rituli, lai aktivizétu
katetra hidrofilo parklajumu.

Ja izmantojat SuperCross mikrokatetru ar noliektu galu,
iznemiet katetru no transporté$anas ritula un samitriniet
distélo dalu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu, lai aktivizétu
katetra hidrofilo parklajumu. Virziet noliekta gala taisnotaju
distala gala virziena ta, lai tas iztaisnotu gala noliekumu

un turétu galu $ada iztaisnota pozicija, sagatavojoties
vaditajstigas ieladésanai.

Parbaudiet, vai SuperCross mikrokatetrs nav saliekts vai
ielocts. Rapigi izskalojiet SuperCross mikrokatetru ar
heparinizétu fiziologisko $kidumu.

IEVADISANAS PROCEDURA

levadiet SuperCross mikrokatetru, veicot §adas darbibas:

1.

Retrogradi uzbidiet SuperCross mikrokatetra distalo galu uz
apmainas garuma vaditajstigas, kas jau atrodas sava vieta
distalaja asinsvada.

Ja SuperCross mikrokatetra noliekta gala taisnosanai ir
izmantots noliekta gala taisnotajs, lai atvieglotu vaditajstigas
retrogradu ievietoSanu, parliecinieties, ka vaditajstiga ir
retrogradi izvadita aiz noliekta gala taisnotaja proksimalas
malas.

Ja tiek izmantots noliekta gala taisnotajs un vaditajstiga

ir retrogradi ievadita, ka aprakstits 2. darbiba, uzmanigi
noplésiet noliekta gala taisnotaju no katetra distala gala,
satverot proksimalo plaksniti uz noliekta gala taisnotaja un
velkot to mikrokatetra distala gala virziena. lzmetiet noliekta
gala taisnotaju, kad tas ir nonemts no katetra.

Fluoroskopijas kontrolé uzmanigi virziet katetru, l1dz markieris
uz distala gala ir redzams vajadzigaja asinsvada.

BRIDINAJUMS: nekada gadijuma nevirziet vai neatvelciet
intravaskularo ierici, ja ir jatama pretestiba, kamér
pretestibas célonis nav noskaidrots fluoroskopiski. Ja
katetrs vai vaditajstiga tiek virzita, sajitot pretestibu, var
rasties katetra vai vaditajstigas gala atdaliSanas, katetra
bojajumi vai asinsvada perforacija.

Ja ir nepiecieSama vaditajstigas apmaina, fluoroskopijas
kontrolé parliecinoties, ka SuperCross mikrokatetra gals
atrodas vélamaja vieta asinsvada telpa, Iénam izvelciet
vaditajstigu.

levadiet vajadziga apmainas garuma vaditajstigu Luera
vitnota savienojuma vaditajstigas ieejas atveré. Virziet
vaditajstigu, I1dz ta izvirzas no katetra gala.

Fluoroskopijas kontrolé parliecinieties, ka vaditajstiga

ir pietiekami ievirzita distalaja asinsvada. Nofikséjiet
vaditajstigas stavokli un Ienam virziet SuperCross
mikrokatetru vajadzigaja asinsvadu telpa.

Ja ir nepiecieSama diagnostiska vai terapeitiska l1dzekla
subselektiva inflzija/ievade, fluoroskopijas kontrolé
parliecinieties, ka SuperCross mikrokatetra gals ir ievadits
vajadzigaja asinsvadu telpa, un I&nam izvelciet vaditajstigu.
Izveidojiet starp katetra galvinu un injekcijas $lirci tieSu
Skidruma parvades savienojumu bez gaisa klatbitnes. Pirms
injekcijas veiciet aspiraciju un pirms injicé$anas katetra
apskatiet, vai no $lirces ir izvadtti visi gaisa burbuli.
Izmantojot injekcijas Slirci, manuali ievadiet diagnostisko vai
terapeitisko I1dzekli.

BRIDINAJUMS: veicot injekciju caur SuperCross katetru,
neparsniedziet maksimalo ieteicamo injekcijas spiedienu
300 psi. Pretéja gadijuma var rasties katetra vai asinsvada
bojajumi.
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11.  Pirms SuperCross katetra izvilk§8anas un procediras
turpinasanas parliecinieties, par pareizu apmainas garuma
vaditajstigas novietojumu.

12.  Likvidéjiet SuperCross mikrokatetru saskana ar standarta
slimnicas proceddru.

UZGLABASANA UN RIKOSANAS
Nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli vai rikoSanas
nosacijumi.

IEROBEZOTA GARANTIJA

Vascular Solutions LLC garanté, ka SuperCross mikrokatetram
nebis ne materialu, ne raZzo$anas bojajumu Iidz noteikta deriguma
termina beigam. Saskana ar $o garantiju, atbildiba aprobeZojas
ar kompensaciju vai izstradajuma nomainu, ja uznémums
Vascular Solutions LLC ir konstatéjis materialu vai razo$anas
defektu. Uznémums Vascular Solutions LLC nav atbildigs par
jebkadiem netiSiem, tiSiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas saistiti
ar SuperCross mikrokatetra lietosanu. Izstradajuma bojajumi,

kas radusies nepareizas lietoSanas, uzlaboSanas, nepareizas
glabasanas vai nepareizas rikosanas rezultata, o ierobezoto
garantiju anulé.

Nevienam Vascular Solutions LLC darbiniekam, agentam vai
izplatitajam nav pilnvaru nekada zina labot vai grozit $o ierobezoto
garantiju. Neviens labojums vai grozijums nav izmantojams pret
Vascular Solutions LLC.

ST GARANTIJA TIESA VEIDA AIZSTAJ VISAS CITAS TIESI VAI
NETIESI IZTEIKTAS GARANTIJAS, TOSTARP GARANTIJU PAR
PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM
MERKIM, KA ART JEBKADAS CITAS VASCULAR SOLUTIONS
LLC SAISTIBAS.

PATENTI UN PRECZIMES

Uz izstradajumu var attiekties viens vai vairaki ASV vai starptautiski
patenti.

Skatiet: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross ir Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC
vai Teleflex Medical, kas katrs ir Teleflex Incorporated dala, precu
zime.

Skatiet Starptautisko simbolu skaidrojumus 43. Ipp.

»SuperCross™*“ mikrokateteris

Naudojimo instrukcijos
PERSPEJIMAS JAV VARTOTOJAMS

Federalinis jstatymas leidzia parduoti §j jtaisa tik gydytojams
arba jy nurodymu.

|TAISO APRASYMAS

,SuperCross“ mikrokateteriai yra vienkanaliai kateteriai,

skirti naudoti vainikinése ir (arba) periferinése kraujagyslése.
,SuperCross“ mikrokateteriai palaiko kreipiamasias vielas
intervenciniy procediry metu ir leidzZia pakeisti vieng distaliai jvestg
kreipiamajg vielg kita iSsaugant prieigg prie distalinés kraujagyslés.
,SuperCross“ mikrokateteriai yra dengti hidrofiline danga 40 cm
nuo galiuko kateterio tiesiu galiuku atveju ir 72 cm kateterio lenktu
galiuku atveju jvedimui j tikslines kraujagysles palengvinti.
,SuperCross" mikrokateteris turi vieng rentgenokontrastine juostine
arba spiraling Zyme, atitinkamai 0,035 col. / 0,89 mm, 0,026

col. /0,65 mm arba 0,069 col. / 1,75 mm nuo distalinio galiuko.
Kateteris pazymétas baltomis padéties nustatymo Zymomis 95 cm
(vienguba Zzymé) ir 105 cm (dviguba Zymé) nuo distalinio galiuko.
Proksimaliniame kateterio gale yra jtemp¢iy slopinimo dalis ir

Luerio jungties adapteris praplovimui. ,SuperCross" mikrokateteriai
lenktu galiuku turi lenkto galiuko tiesintuvg proksimaliai nuo lenktos
kateterio dalies. Lenkto galiuko tiesintuvas yra skirtas laikinai
iStiesinti lenktg kateterio galiuka, kad baty lengviau jverti kreipiamajg
vielg j distalinj lenkto kateterio galiukg.

,SuperCross“ mikrokateteris yra sterilizuotas etileno oksidu.

st

Techniniai duomenys - ,,SuperCross*“
mikrokateteris tiesiu galiuku

Techniniai duomenys - ,,SuperCross FT
mikrokateteris tiesiu galiuku

Techniniai duomenys - ,,SuperCross*“
mikrokateteris 120° lenktu galiuku

Modelio numeris

5340 | 5341

Modelio numeris 5306 | 5307

Maksimalus kreipiamosios
vielos skersmuo

0,014 col. /0,36 mm

Maksimalus kreipiamosios

N 0,014 col. / 0,36 mm
vielos skersmuo

Darbinis ilgis, ,A“ 130 cm | 150 cm Darbinis ilgis, ,A" 130 cm | 150 cm
Zyr_nés juo'fta nuo distalinio 0,035 col. / 0,89 mm Rgntgepokontrastmes spiralés 0,400 col. / 10 mm
galiuko, ,B' ilgis, ,B

Proksimalinio stiebo iSorinis
skersmuo

0,033 col. /0,84 mm (2,5 F)

Rentgenokontrastiné spiralé

nuo distalinio galiuko, ,C* 0,026 col. /0,65 mm

Distalinio galiuko iSorinis

0,024 col. /0,61 mm (1,8 F)

Proksimalinio stiebo iSorinis 0,042 col. /1,07 mm (3,2 F)

skersmuo skersmuo
Minimalus kreipiamojo Distalinio galiuko iSorinis
kateterio vidinis skersmuo 0,042 col. /1,07 mm skersmuo 0,031 col./0,79 mm (24 F)

Wl ) 1.:87/0.024" (0.61mm)
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=

2.5F/0.033" (0.84mm)

Techniniai duomenys - ,,SuperCross*“
mikrokateteris 45° lenktu galiuku

Lenkto galiuko ilgis 3,4 mm

Minimalus kreipiamojo

kateterio vidinis skersmuo 0,056 col. / 1,42 mm

Modelio numeris

5302 [ 530

Maksimalus kreipiamosios
vielos skersmuo

0,014 col. /0,36 mm

24F/0.031" (0.79mm) “CRL. — —
I|
' 3.4mm
[«—8 -
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3.2F/0.042" (1.07mm)

Techniniai duomenys — ,,SuperCross*“
mikrokateteris 90° prailgintu lenktu galiuku

Darbinis ilgis, ,A“

130 cm [ 150cm

Modelio numeris 5308 | 5309

Rentgenokontrastinés
spiralés ilgis, ,B*

0,400 col. / 10 mm

Maksimalus kreipiamosios 0,014 col. /0,36 mm

vielos skersmuo

Rentgenokontrastiné spiralé
nuo distalinio galiuko, ,C*

0,026 col. /0,65 mm

Proksimalinio stiebo iSorinis
skersmuo

0,042 col. /1,07 mm (3,2 F)

Distalinio galiuko iSorinis
skersmuo

0,031 col. /0,79 mm (2,4 F)

Lenkto galiuko ilgis

2,4 mm

Minimalus kreipiamojo
kateterio vidinis skersmuo

0,056 col. /1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

o
:J 2.4mm
I‘—BHl
105cm _
3.2F/0.042" (1.07mm)
Techniniai duomenys - ,,SuperCross*“
mikrokateteris 90° lenktu galiuku
Modelio numeris 5304 | 5305

Maksimalus kreipiamosios
vielos skersmuo

0,014 col. / 0,36 mm

Darbinis ilgis, ,A"

130 cm | 150 cm

Rentgenokontrastinés spiralés
ilgis, ,B"

0,400 col. / 10 mm

Rentgenokontrastiné spiralé
nuo distalinio galiuko, ,C*

0,026 col. /0,65 mm

Proksimalinio stiebo iSorinis
skersmuo

0,042 col. / 1,07 mm (3,2 F)

Distalinio galiuko iSorinis
skersmuo

0,031 col. /0,79 mm (2,4 F)

Lenkto galiuko ilgis

3,7 mm

Minimalus kreipiamojo
kateterio vidinis skersmuo

0,056 col. / 1,42 mm

Modelio numeris 5300 | 5301

Maksimalus kreipiamosios

vielos skersmuo 0,014 col. /0,36 mm

Darbinis ilgis, ,A" 130 cm | 150 cm
Zymés juo;ita nuo distalinio 0,035 col. / 0,89 mm
galiuko, ,B

Proksimalinio stiebo iSorinis 0,033 col. / 0,84 mm (2,5 F)
skersmuo

Distalinio galiuko iSorinis 0,024 col. /0,61 mm (1,8 F)
skersmuo

Minimalus kreipiamojo

kateterio vidinis skersmuo 0,042 col. /1,07 mm

©2021 Vascular Solutions LLC

2.4F/0.031" (0. 79mm) S

3.7mm

105cm
I —

= i

3.2F/0.042" (1.07mm)

Darbinis ilgis, ,A* 130 cm | 150 cm

Rentgenokontrastinés 0,400 col. / 10 mm

spiralés ilgis, ,B*

Rentgenokontrastiné spiralé 0,069 col. / 1,75 mm

nuo distalinio galiuko, ,C*

Proksimalinio stiebo iSorinis
skersmuo

0,042 col. /1,07 mm (3,2 F)

Distalinio galiuko iSorinis
skersmuo

0,031 col. /0,79 mm (2,4 F)

Lenkto galiuko ilgis 5 mm

Minimalus kreipiamojo 0,056 col. / 1,42 mm

kateterio vidinis skersmuo

2.4F/0.031" (0.79mm) =

/ R

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

INDIKACIJOS

,SuperCross"“ mikrokateteriai yra skirti naudoti kartu su jstdmimo
jtaisais pasiekti atskiroms vainikiniy ir (arba) periferiniy kraujagysliy
sritims. Juos galima naudoti palengvinti kreipiamujy viely ir kity
intervenciniy jtaisy jvedimg ir pakeitimg bei subselektyviam
diagnostiniy ir terapiniy medziagy j$virkstimui / tiekimui.

KONTRAINDIKACIJOS
,SuperCross" mikrokateterio negalima naudoti didelio slégio
injekcijoms ir smegeny kraujagyslése.

ISPEJIMAI

,SuperCross" mikrokateteris tiekiamas sterilus vienkartiniam
naudojimui. Pakartotinai naudojant vienkartinio naudojimo jtaisg yra
pavojus uzkrésti pacientg ar naudotoja, gali pablogéti jtaiso veikimas
ir tai gali sunkiai suzaloti ar susargdinti pacientg.

Nevir§ykite maksimalaus 300 psi injekcijos slégio. Gali biti pazeistas
kateteris arba kraujagyslé.

Jei per kateterj nepavyksta perverti tinkamo dydzio kreipiamosios
vielos, nebandykite panaikinti uzsikimsimo praplaudami kateterj

in vivo. Kateteris gali plysti ir galite pazeisti arterijg. Nustatykite ir
pasalinkite uzsikimsimo priezastj arba pakeiskite kateterj nauju.
Niekuomet nestumkite ir netraukite j kraujagysles jvesty jtaisu, jei
jauciate pasipriesinima, kol nenustatéte pasipriesinimo prieZasties
naudodami rentgenoskopijg. Kateterj ar kreipiamaja vielg judinant
nepaisant pasipriesinimo gali atsiskirti kateterio arba kreipiamosios
vielos galiukas, gali bti paZeistas kateteris arba pradurta kraujagyslé.

Nejveskite ,SuperCross* mikrokateterio giliau nei kreipiamoji viela,
nes galite pradurti kraujagysle.
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ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite ,SuperCross* mikrokateterio, jei pazeista jo pakuoté.
Pakuotés pazeidimai gali rodyti, kad jtaisas prarado steriluma arba
yra pazeistas.

Prie§ naudodami kateterj apzitrékite. Nenaudokite paZeisto kateterio.
Juo galima pazeisti kraujagysle arba kateteris gali joje jstrigti.
Saugokités sutraiSkyti kateterj. Per stipriai uzverzus hemostatinj
voztuvg ant kateterio stiebo galima pazeisti kateterio kanalg ir
apsunkinti vielos pakeitima.

Prie$ naudojant reikia praplauti kateterio spindj heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu, kad batuméte uztikrinti, jog kateteryje néra
nuosédy, kurios gali bati jnestos j kiing ir sukelti embolija.
Atsargiai elkités su kateteriu proceddros metu, kad iSvengtuméte
atsitiktinio 10Zio, sulenkimo ar perlenkimo.

Kai kateteris yra jvestas kine, jis turi bati judinamas tik vadovaujantis
rentgenoskopija. Nebandykite judinti kateterio nestebédami, kaip
kartu juda galiukas, nes galite paZeisti kateterj arba kraujagysle.

Nejveskite ,SuperCross" mikrokateterio lenktu galiuku j kreipiamajj
kateterj nenuéme lenkto galiuko tiesintuvo, nes jis gali trukdyti
hemostatiniam voztuvui uzsisandarinti aplink kateterj.

Patikrinkite, ar visos jungiamosios detalés ir priedai yra tvirtai
sujungti, ir apziarékite Svirksta, ar jame néra oro burbuliuky, kad
naudojimo metu j kateterj negaléty patekti oro. Jei to nepadarysite, |
kraujagysles galite jvesti oro.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Nepageidaujami reiskiniai, kurie gali bati susije su ,SuperCross*”
kateterio naudojimu, yra $ie (jais neapsiribojant):

. skyscio sankaupa / tamponada
. embolija

. hipertenzija

. hipotenzija

. infekcija

. uzdegiminé reakcija

. miokardo infarktas

. tachikardija

. trombozé

. kraujagyslés atsluoksniavimas
. kraujagyslés perforacija

. kraujagyslés plySimas

. kraujagyslés spazmas

KLINIKINE PROCEDURA

,SuperCross" mikrokateterj turi naudoti tik gydytojai, apmokyti

atlikti procedaras, kurioms skirtas $is jtaisas. Aprasyti metodai ir
procediros nepateikia VISY mediciniskai priimtiny protokoly bei
negali pakeisti gydytojo patirties ir nuomonés gydant konkrety
pacientg. Reikia aptarti visus jmanomus duomenis, jskaitant pacienty
pozymius ir simptomus ir kity diagnostiniy tyrimy rezultatus, pries
nustatant tam tikrg gydymo plana.

Pakuotés turinys:

. vienkartinio naudojimo ,SuperCross* mikrokateteris;

. lenkto galiuko tiesintuvas tik su ,SuperCross" mikrokateteriais
lenktu galiuku;

. dalytuvo rité.

Pastaba: ,SuperCross" mikrokateterio tiesiu galiuku dalytuvo rité
tiekiama su Luerio jungtimi praplovimui.

Kiti batini, bet netiekiami reikmenys:

. jei naudojate ,SuperCross* mikrokateterj tiesiu galiuku —
kreipiamasis kateteris, maziausiai 0,042 col. / 1,07 mm vidinio
skersmens, su jtaisytu hemostatiniu voztuvu (,Tuohy-Borst*
tipo);

. jei naudojate ,SuperCross" mikrokateterj lenktu galiuku —
kreipiamasis kateteris, maziausiai 0,056 col. / 1,42 mm vidinio
skersmens, su jtaisytu hemostatiniu voztuvu (,Tuohy-Borst*

tipo);
. kreipiamoji viela < 0,014 col. / 0,36 mm skersmens;
. 10 ml $virkstas praplovimui;
. sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas.

PASIRUOSIMAS NAUDOTI

1. Prie$ naudodami apziarékite ,SuperCross"” kateterio pakuote
ir komponentus, ar nepazeisti.

2. Steriliu badu iSimkite ,SuperCross” mikrokateterj i$ pakuotés ir
perkelkite dalytuvo ritg j sterily lauka.

3. Jei naudojate ,SuperCross* mikrokateterj tiesiu galiuku,

prijunkite 10 ml 8virksta, pripildyta sterilaus heparinizuoto
fiziologinio tirpalo, prie dalytuvo rités Luerio jungties. Nuodugniai
praplaukite ritg, kad suaktyvintuméte kateterio hidrofiling danga.

4. Jei naudojate ,SuperCross" mikrokateterj lenktu galiuku,
iSimkite kateterj i$ dalytuvo rités ir suslapinkite distaline
dalj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kad suaktyvintuméte
kateterio hidrofiling dangg. Stumkite lenkto galiuko tiesintuvg
link distalinio galiuko, kad jis istiesinty lenktg galiuka ir
iSlaikyty jj tiesy pasiruoSiant kreipiamosios vielos jvedimui.

5. Apziarékite ,SuperCross" mikrokateterj, ar néra sulenkimy
ar perlenkimy. Nuodugniai praplaukite ,SuperCross*
mikrokateterj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
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IVEDIMO PROCEDURA

|veskite ,SuperCross” mikrokateterj vykdydami Siuos veiksmus:

1. UZmaukite ,SuperCross* mikrokateterio distalinj galiukg ant
pakaitinio ilgio kreipiamosios vielos, jau jstatytos distalinéje
kraujagysléje, proksimalinio galo.

2. Jei panaudojote lenkto galiuko tiesintuva, kad baty lengviau
jverti kreipiamajg vielg j ,SuperCross" mikrokateterj i$ kito
galo, jsitikinkite, kad kreipiamoji viela jverta giliau nei lenkto
kateterio galiuko proksimalinis krastas.

3. Jei naudojote lenkto galiuko tiesintuva, jvére kreipiamaja vielg
i$ kito galo, kaip aprasyta 2 Zingsnyje, atsargiai nupléskite
lenkto galiuko tiesintuvg nuo kateterio distalinio galo, suéme
uz lenkto galiuko tiesintuvo proksimalinés gselés ir lupdami
link mikrokateterio distalinio galo. Nuplé$e lenkto galiuko
tiesintuva nuo kateterio, jj iSmeskite.

4. Vadovaudamiesi rentgenoskopija, atsargiai stumkite kateterj,
kol matysite Zyma ant distalinio galiuko pageidaujamoje
kraujagyslés vietoje.

JSPEJIMAS. Niekuomet nestumkite ir netraukite
kraujagysles jvesty jtaisy, jei jauciate pasiprieSinima,

BESKRIVELSE AV INSTRUMENTET
SuperCross-mikrokateteret er et kateter med enkelt lumen,
konstruert for & brukes i koronar og/eller perifer vaskulatur.
SuperCross-mikrokateteret gir ledevaierstotte under kirurgiske
inngrep, og gjer det mulig & skifte ut en distalt plassert ledevaier med
en annen, samtidig som tilgang til distal vaskulatur opprettholdes.
SuperCross-mikrokateteret har et hydrofilt belegg pa de distale

40 cm av katetrene med rett spiss og pa de distale 72 cm av
katetrene med vinklet spiss for a forenkle tilfgrsel til malvaskulaturen.

SuperCross-mikrokateteret har et enkelt rentgentett markerband
eller en spiral plassert henholdsvis 0,035” / 0,89 mm, 0,026” /

0,65 mm eller 0,069” / 1,75 mm fra den distale spissen. Kateteret har
hvite posisjoneringsmerker plassert 95 cm (enkeltmerke) og 105 cm
(dobbeltmerke) fra den distale spissen. Kateterets proksimale

ende har en strekkavlastning og en luerlasadapter for skylling.
SuperCross-mikrokateter med vinklet spiss har en utretter for
vinklet spiss plassert proksimalt til den vinklede delen av kateteret.
Utretteren for vinklet spiss har til hensikt a rette ut den vinklede
kateterspissen midlertidig for a forenkle retrograd innfering av en
ledevaier i den distale spissen av et vinklet kateter.

SuperCross-mikrokateteret er blitt sterilisert med etylenoksid.

kol nenustatéte pasipriesSinimo priezasties naudod
rentgenoskopija. Kateterj ar kreipiamajg vielg judinant
nepaisant pasiprieSinimo gali atsiskirti kateterio arba
kreipiamosios vielos galiukas, gali biti pazeistas
kateteris arba pradurta kraujagyslé.

5. Jei norite pakeisti kreipiamaja viela, rentgenoskopijos badu
isitikinkite, kad ,SuperCross” mikrokateterio galiukas yra
pageidaujamoje kraujagyslés vietoje, létai iSimkite kreipiamajg
viela.

6. |verkite pageidaujamo pakaitinio ilgio kreipiamajg vielg
per kreipiamosios vielos jvedimo angg su Luerio jungtimi.
Stumkite kreipiamaja viela, kol ji iSlys per kateterio galiuka.

7. Rentgenoskopijos badu jsitikinkite, kad kreipiamoji viela yra
pakankamai jvesta j distaling kraujagyslés dalj. Pritvirtinkite
kreipiamajg vielg esamoje padétyje ir Iétai stumkite
,SuperCross" mikrokateterj | pageidaujamg vietg kraujagysléje.

8. Jei pageidaujate subselektyviai jSvirksti / tiekti diagnostines
ar terapines medziagas, rentgenoskopijos badu jsitikinkite,
kad ,SuperCross“ mikrokateterio galiukas yra pageidaujamoje
kraujagyslés vietoje, ir létai iSimkite kreipiamajq vielg.

9. Injekcijos Svirksta prijunkite prie kateterio jvorés taip,
kad sujungimas bty be oro. Prie$ injekcijg pasiurbkite ir
apziarékite Svirkstg, kad pasalintuméte visus kateteryje
uzsilikusius oro burbuliukus, tik tuomet Svirkskite | kateterj.

10.  Naudodami injekcijy Svirkstg, rankiniu badu jSvirkskite
diagnostine ar terapine medziaga.
|SPEJIMAS. Nevirsykite maksimalaus rekomenduojamo
300 psi injekcijos slégio, kai Svirksciate per ,,SuperCross*
kateterj. Gali bati pazeistas | is arba kraujagyslé.

11.  Pries iSimdami ,SuperCross* kateterj, jsitikinkite, kad
pakaitinio ilgio kreipiamoji viela yra tinkamoje padétyje, tuomet
teskite procedirag.

12.  I8meskite ,SuperCross” mikrokateterj laikydamiesi
standartinés ligoninés procediros.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Nereikalaujama specialiy laikymo ir tvarkymo salygy.

RIBOTA GARANTIJA

,Vascular Solutions LLC" garantuoja, kad ,SuperCross*
mikrokateteris bus be gamybos ir medziagy defekty iki nurodytos
galiojimo laiko pabaigos. Pagal $ig garantijg ,Vascular Solutions
LLC" yra jsipareigojusi tik grazinti pinigus arba pakeisti gaminius,
kuriuose nustaté gamybos ar medziagy defekty. ,Vascular Solutions
LLC" neatsako uz bet kokig netycine, specifing ar pasekmine

Zalg, kilusig dél ,SuperCross* mikrokateterio naudojimo. Si

garantija netaikoma, pazeidus produktg dél netinkamo naudojimo,
deformacijos arba netinkamo laikymo.

Jokiam ,Vascular Solutions LLC* darbuotojui, atstovui arba platintojui
neleidziama keisti arba taisyti Sios garantijos jokiais atzvilgiais. Bet
koks tariamas pakeitimas arba taisymas negali bati vykdomas be
,Vascular Solutions LLC* Zinios.

SI GARANTIJA TIKSLIAI IR AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS
ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, |[SKAITANT
TINKAMUMO PREKYBAI AR KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA,
IR BET KOKIA KITA ,VASCULAR SOLUTIONS LLC* PRIEVOLE.

PATENTAI IR PREKIY ZENKLAI

Gali bati apsaugotas vienu ar keliais JAV arba tarptautiniais patentais.

Zr.: www.teleflex.com/patents-intv

,SuperCross* yra prekiy Zenklas, priklausantis jmonéms ,Teleflex
Innovations S.a.r.l.“, ,Vascular Solutions LLC" arba , Teleflex
Medical®, kuriy kiekviena yra ,Teleflex Incorporated* dalis.

Zr. tarptautiniy zenkly Zodyna 43 psl.

SuperCross™ mikrokateter

Bruksanvisning

FORSIKTIGHETSREGEL FOR USA
Federal lovgivning i USA begrenser salg av dette produktet til
av eller pa ordre fra lege.
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Spesifikasjoner — SuperCross-mikrokateter med
rett spiss

Modelinummer 5300 | 5301
Maks. diameter pa ledevaier 0,014” /0,36 mm
Arbeidslengde, «A» 130 cm I 150 cm

Markgrband fra distal spiss, «B» 0,035" /0,89 mm

Det proksimale skaftets ytre 0,033" /0,84 mm (2,5 F)

diameter

Den distale spissens ytre »

diameter 0,024” /0,61 mm (1,8 F)
Minste indre diameter pa 0.042"/ 1.07 mm
ledekateter ’ k

Spesifikasjoner — SuperCross FT-mikrokateter
med rett spiss

Modellnummer 5340 | 5341
Maks. diameter pa ledevaier 0,014” /0,36 mm
Arbeidslengde, «A» 130cm | 150cm

Markerband fra distal

. 0,035” /0,89 mm
spiss, «B»

Det proksimale skaftets ytre

i 0,033 /0,84 mm (2,5 F)

Den distale spissens ytre

diameter 0,024" /0,61 mm (1,8 F)

Minste indre diameter pa

ledekateter 0,042" /1,07 mm

Wl ) 1.8F/0.024" (0.61mm)

8]

e

2.5F/0.033" (0.84mm)

A
105cm— |
———— 95cm

MARKER)|

Spesifikasjoner — SuperCross-mikrokateter med
45° vinklet spiss

Modellnummer 5302 I 5303
Maks. diameter pa ledevaier 0,014” /0,36 mm
Arbeidslengde, «A» 130 cm I 150 cm
Rantgentett spirallengde, «B» 0,400" /10 mm

Rentgentett spiral fra distal 0,026" /0,65 mm

spiss, «C»

D_et proksimale skaftets ytre 0,0427 /1,07 mm (3,2 F)

diameter

Sen distale spissens ytre 0,031”/0,79 mm (2,4 F)
iameter

Vinklet spiss, lengde 2,4 mm

Minste indre diameter pa

ledekateter 0,056" /1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

/
&y
d 24mm
[«—B—]
’ ‘ | 105cmgscm

=)

3.2F/0.042" (1.07mm)
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Spesifikasjoner — SuperCross-mikrokateter med
90° vinklet spiss

Modelinummer 5304 | 5305
Maks. diameter pa ledevaier 0,014” /0,36 mm
Arbeidslengde, «A» 130cm | 150cm
Rantgentett 0,400 / 10 mm

spirallengde, «B»

Rantgentett spiral fra distal 0,026" /0,65 mm

spiss, «C»

Qet proksimale skaftets ytre 0,042" /1,07 mm (3,2 F)
diameter

Den distale spissens ytre 0,0317/0,79 mm (2,4 F)
diameter ! ’ i

Vinklet spiss, lengde 3,7 mm

Minste indre diameter pa 0,056" /1,42 mm

ledekateter

2.4F/0.031" (0.79mm) S

3.7mm

105cm
[ 95cm

v

)

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

Spesifikasjoner — SuperCross-mikrokateter 120°
vinklet spiss

Modellnummer 536 | 5307
Maks. diameter pa ledevaier 0,014" /0,36 mm
Arbeidslengde, «A» 130cm | 150cm
Rentgentett spirallengde, «B» 0,400” /10 mm

Rantgentett spiral fra distal 0,026” /0,65 mm

spiss, «C»

get proksimale skaftets ytre 0,042" /1,07 mm (3.2 F)
iameter

D_en distale spissens ytre 0,0317/0,79 mm (2,4 F)

diameter

Vinklet spiss, lengde 3,4 mm

Minste indre diameter pa 0,056” /1,42 mm

ledekateter

2.4F/0.031" (0.79mm) “CRL. ——
U]
' 3.4mm

¢ '7 105cm

=

3.2F/0.042" (1.07mm) MARKER

Spesifikasjoner — SuperCross-mikrokateter
90° forlenget vinklet spiss

Modellnummer 538 | 5300
Maks. diameter pa ledevaier 0,014" /0,36 mm
Arbeidslengde, «A» 130em | 150cm
Rentgentett spirallengde, «B» 0,400”/ 10 mm

Rantgentett spiral fra distal 0,069" / 1,75 mm

spiss, «C»

Qet proksimale skaftets ytre 0,042 /1,07 mm (3,2 F)
diameter

Den distale spissens ytre 0,031"/0,79 mm (2,4 F)
diameter i ! !

Vinklet spiss, lengde 5 mm

Minste indre diameter pa 0,056" / 1,42 mm

ledekateter

2.4F/0.031" (0.79mm) /

‘ ¢ '7 105:m9@
T

3.2F/0.042" (1.07mm) MARKER

INDIKASJONER
SuperCross-mikrokateteret er beregnet pa bruk sammen med
styrbare ledevaiere for tilgang til diskrete omrader av koronar-

=
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ogleller perifer vaskulatur. Det kan brukes til a lette plassering og
utskifting av ledevaiere og andre kirurgiske instrumenter, og ogsa til
a tilfere/administrere diagnostiske og terapeutiske midler.

KONTRAINDIKASJONER
SuperCross-mikrokateteret er kontraindisert for haytrykksinjeksjoner
og for bruk i hjernevaskulatur.

ADVARSLER

SuperCross-mikrokateteret leveres sterilt og kun for engangsbruk.
Gjenbruk av engangsenheter skaper en potensiell fare for infeksjoner
hos pasient eller bruker, og dette kan skade enhetens funksjonalitet,
noe som kan fare til sykdom eller alvorlig pasientskade.

Ikke overskrid maksimalt injeksjonstrykk pa 2 MPa (300 psi). Dette
kan medfere skade pa kateter eller blodkar.

Hvis en passende ledevaier ikke kan passere gjennom kateteret, ma
man ikke forsgke a fierne blokkeringen ved a skylle kateteret in vivo.
Dette kan fore til brudd pa kateteret og arterieskader. Identifiser og
fiern arsaken til blokkeringen, eller skift kateteret ut med et nytt.

En intravaskuleer innretning ma aldri feres frem eller trekkes tilbake
mot motstand fer arsaken til motstanden er fastslatt ved fluoroskopi.
En bevegelse av kateteret eller ledevaieren mot motstand kan fere til
lgsriving av kateteret- eller ledevaierspissen, skade pa kateteret eller
perforering av blodkar.

Ikke for SuperCross-mikrokateteret lenger enn ledevaieren, da dette
kan fare til perforering av blodkaret.

FORHOLDSREGLER
Ikke bruk SuperCross-mikrokateteret hvis emballasjen er skadet. En
skadet emballasje kan tyde pa brutt sterilitet eller skadet enhet.

Inspiser kateteret for bruk. Ikke bruk et skadet kateter. Dette kan fore
til skade og/eller at kateteret ikke kan fares frem eller trekkes tilbake.

Veer forsiktig sa ikke kateteret klemmes. For mye stramming
av hemostaseventilen pa kateterskaftet kan fere til skade pa
vaierlumenet og problemer med a skifte ut vaieren.

Kateterlumenet ma skylles med sterilt, heparinisert saltvann fgr bruk
for a sikre at kateteret er fritt for rester som kan bli fert inn i kroppen
og fere til en embolisme.

Veer forsiktig ved handtering av kateteret under inngrepet, for derved
a redusere faren for utilsiktet brudd, baying eller knekking.

Nar kateteret er i kroppen, ma det kun manipuleres under
fluoroskopi. Ikke forsgk & bevege kateteret uten & observere den
resulterende spissresponsen. Dette kan medfgre skade pa kateter
eller blodkar.

Ikke sett SuperCross med vinklet spiss inn i ledekateteret uten

a fierne utretteren for vinklet spiss, fordi den kan motvirke
hemostaseventilens forsegling rundt kateteret.

Sjekk at alle beslag og alt tilbehgor er festet fast og kontroller at
sproyten er fri for luftbobler for injeksjon, slik at luft ikke spraytes
inn i kateteret under bruk. Hvis dette ikke gjores, kan luft innfores i
vaskulaturen.

BIVIRKNINGER
Potensielle bivirkninger som kan veere tilknyttet bruken av
SuperCross-kateteret inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:

. Effusjon/tamponade
. Emboli

. Hypertensjon

. Hypotensjon

. Infeksjon

. Betennelsesrespons
. Myokardialt infarkt

. Takykardi

. Trombose

. Kardisseksjon
. Karperforering
. Karbrist

. Karspasme

KLINISK PROSEDYRE

SuperCross-mikrokateteret skal brukes av leger med oppleering i de
inngrepene som instrumentet er beregnet brukt pa. Teknikkene og
prosedyrene som beskrives, utgjer ikke ALLE medisinsk akseptable
protokoller, og de er heller ikke ment & erstatte legens erfaring og
vurdering ved behandling av spesifikke pasienter. Alle tilgjengelige
data, deriblant pasientens tegn og symptomer og andre diagnostiske
testresultater, skal vurderes for en spesifikk behandlingsplan blir
bestemt.

Pakken inneholder:

. SuperCross-mikrokateter til engangsbruk

. Utretter for vinklet spiss kun for SuperCross-mikrokateter med
vinklet spiss

. Leveringsspole

Merk: Leveringsspolen for SuperCross-mikrokateteret med rett spiss
inneholder en skylleluer.

Annet utstyr som er ngdvendig, men som ikke falger med:

. Hvis SuperCross-mikrokateteret med rett spiss brukes, et
ledekateter med minste ID pa 0,042” / 1,07 mm, utstyrt med
en hemostaseventil (type Tuohy-Bors)

. Hvis SuperCross-mikrokateteret med vinklet spiss brukes, et
ledekateter med minste ID pa 0,056” / 1,42 mm, utstyrt med
en hemostaseventil (type Tuohy-Bors)
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. Ledevaier med diameter < 0,014” / 0,36 mm
. 10 ml sprayte for skylling

. Steril, heparinisert saltoppl@sning

KLARGJ@RING FOR BRUK

1. For bruk ma emballasjen og komponentene til SuperCross-
mikrokateteret inspiseres ngye for skade.

2. Bruk steril teknikk og ta SuperCross-mikrokateteret ut av
emballasjen og overfar leveringsspolen til det sterile feltet.

3. Hvis SuperCross-mikrokateteret med vinklet spiss brukes,

fest en 10 ml sproyte med steril, heparinisert saltoppl@sning til
skyllelueren pa leveringsspolen. Skyll spolen fullstendig for &
aktivere kateterets hydrofile belegg.

4. Hvis SuperCross-mikrokateteret med vinklet spiss brukes,
fiern kateteret fra leveringsspolen og fukt den distale delen
med heparinisert saltoppl@sning for & aktivere kateterets
hydrofile belegg. Skyv utretteren for vinklet spiss mot den
distale spissen slik at den retter ut spissens vinkel og
holder spissen i denne utrettede stillingen i pavente av
ledevaierinnfaringen.

5. Inspiser SuperCross-mikrokateteret for eventuell bayning
eller knekk. Skyll SuperCross-mikrokateteret grundig med
heparinisert saltopplasning.

UTPLASSERINGSPROSEDYRE

Utplasser SuperCross-mikrokateteret i samsvar med falgende trinn:

1. For den distale spissen pa SuperCross-mikrokateteret
tilbakegaende inn pa den proksimale enden av ledevaieren for
utskifting, som allerede er pa plass i den distale vaskulaturen.

2. Hvis utretteren for vinklet spiss er blitt brukt til a rette ut
spissen pa et vinklet SuperCross-mikrokateter for & forenkle
retrograd innfering av ledevaier, sgrg for at ledevaieren fores
tilbakegaende forbi den proksimale kanten av utretteren for
vinklet spiss.

3. Hvis utretteren for vinklet spiss er blitt brukt og sa snart
ledevaieren er blitt fort tilbakegaende som beskrevet i trinn 2,
riv utretteren for vinklet spiss forsiktig av den distal enden av
kateteret ved a ta tak i den proksimale fliken pa utretteren for
vinklet spiss og skrell den av i retning av den distale spissen
til mikrokateteret. Kasser utretteren for vinklet spiss sa snart
den er blitt fiernet fra kateteret.

4. Bruk fluoroskopi og for kateteret forsiktig frem til markeren
ved den distale spissen er synlig i det valgte vaskuleere
omradet.

ADVARSEL: En intravaskulzar anordning ma aldri feres
frem eller trekkes tilbake mot motstand fer arsaken til
motstanden er avdekket med fluoroskopi. En bevegelse
av kateteret eller ledevaieren mot motstand kan fore til
at kateteret- eller ledevaierspissen separeres, skade pa
kateteret eller perforering av blodkaret.

5. Hvis man gnsker a skifte ut ledevaieren, kan denne fiernes
sakte etter bruk av fluoroskopi til & bekrefte at SuperCross-
mikrokateterets spiss er plassert i @nskelig vaskulaert omrade.

6. Sett gnsket utskiftingslengde av ledevaieren inn i luerlasens
inngangsport for ledevaier. For ledevaieren frem til den
kommer ut av kateterspissen.

7. Bruk fluoroskopi og forsikre deg om at ledevaieren er
tilstrekkelig fremfert i den distale vaskulaturen. Fest
ledevaieren pa plass og fer SuperCross-mikrokateteret sakte
inn i det gnskelige vaskuleere omradet.

8. Hvis det er gnskelig & sekundaert velge tilfaring/administrering
av diagnostiske- eller terapeutiske midler etter at plasseringen
av SuperCross-mikrokateteret i det foretrukne vaskuleere
omradet er fluoroskopisk bekreftet, kan ledevaieren fiernes
forsiktig.

9. Skap en luftfri, vaeske-til-vaeske-forbindelse mellom kateterets
hylse og injeksjonssprayten. Trekk sproytestempelet tilbake
(aspirasjon) for selve injeksjonen og kontroller sprayten for a
fierne eventuelle luftbobler far stoffet injiseres i kateteret.

10.  Bruk injeksjonssproyten til a tilfere diagnostisk eller
terapeutisk middel manuelt.

ADVARSEL: Ikke overstig det anbefalte maksimale
injeksjonstrykket pa 300 psi ved injisering gjennom
SuperCross-kateteret. Dette kan medfere skade pa kateter
eller blodkar.

11. Serg for riktig plassering av ledevaieren for utskifting for
SuperCross-kateteret fiernes og inngrepet fortsettes.

12.  Kasser SuperCross-mikrokateteret i henhold til standard
sykehusprosedyre.

OPPBEVARING OG HANDTERING

Ingen spesielle betingelser for oppbevaring eller handtering.

BEGRENSET GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterer at SuperCross-mikrokateteret

er fritt for defekter i materialer og utfgrelse frem til den oppgitte
utlopsdatoen. Ansvaret under denne garantien begrenser seg til
refusjon eller erstatning av produkter som Vascular Solutions LLC
finner a ha defekter i materialer eller utfarelse. Vascular Solutions LLC
har ikke noe ansvar for tilfeldige tap, spesielle tap eller falgeskader
som oppstar ved bruk av SuperCross-mikrokateteret. Skade pa
produktet som skyldes feilaktig bruk, endringer, feilaktig oppbevaring
eller ukorrekt handtering vil gjere denne garantien virkningsles.

Ingen ansatt hos, representant for eller forhandler av Vascular
Solutions LLC har autorisasjon til & endre eller utvide denne
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begrensede garantien pa noen mate. Ingen pastatte endringer eller
tillegg skal kunne handheves overfor Vascular Solutions LLC.
DENNE GARANTIEN ERSTATTER UTTRYKKELIG ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER IMPLISERTE, INKLUDERT
ENHVER GARANTI OM SALGBARHET, EGNETHET TILET
BESTEMT FORMAL ELLER ENHVER ANNEN FORPLIKTELSE FOR
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTER OG VAREMERKER
Kan vaere dekket av ett eller flere patenter i USA eller internasjonalt.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross er et varemerke for Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular
Solutions LLC eller Teleflex Medical, som alle er en del av Teleflex
Incorporated.

Se den Internasjonale symbolordlisten pa side 43.

Mikrocewnik SuperCross™

Instrukcja obstugi
PRZESTROGA DOT. USA

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
wylacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

OPIS NARZEDZIA

Mikrocewnik SuperCross jest cewnikiem o pojedynczym $wietle,
przeznaczonym do stosowania w uktadzie naczyniowym
wiencowym i/lub obwodowym. Mikrocewnik SuperCross zapewnia
wsparcie prowadnika podczas procedur zabiegowych i umozliwia
wymiane jednego dystalnie zlokalizowanego prowadnika na inny
przy zachowaniu dostepu do dystalnego uktadu naczyniowego.
Mikrocewnik SuperCross jest pokryty powtokg hydrofilowg na
odcinku dystalnym 40 cm w przypadku cewnika z prostg koncowkag
i na odcinku dystalnym 72 cm w przypadku cewnika o zagigtej
koncéwce, ktéra utatwia wprowadzanie narzedzia do docelowego
uktadu naczyniowego.

Mikrocewnik SuperCross jest wyposazony w nieprzepuszczajaca
promieni RTG pojedynczy znacznik lub spiralg znacznikowa, ktéra
znajduje sie w odlegtosci 0,035"/0,89 mm, 0,026"/0,65 mm lub
0,069/1,75 mm od koncowki dystalnej. Cewnik ma biate znaczniki
pozycjonujgce znajdujace sie w odlegtosci odpowiednio 95 cm
(znacznik pojedynczy) i 105 cm (znacznik podwdjny) od koricowki
dystalnej. Koncoéwka proksymalna cewnika zawiera odprezacz

i ztacze typu luer-lock do przeptukiwania strumieniem cieczy.
Mikrocewniki SuperCross z zagietg koncéwka sa wyposazone

w prostownice zagigtej konicowki, umieszczong proksymalnie
wzgledem zagietej czgsci cewnika. Prostownik zagietej koncowki
jest przeznaczony do tymczasowego prostowania zagigtej koncowki
cewnika, aby utatwi¢ wsteczne tadowanie prowadnika do koncowki
dystalnej cewnika z zagigtg koncowka.

Mikrocewnik SuperCross zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

st i

Dane techniczne — Mikrocewnik SuperCross z
koncoéwka prosta

Numer modelu 5300 | 5301

Maksymalna $rednica
prowadnika

Diugos¢ robocza, ,A”

0,014” /0,36 mm

130cm | 150cm

H ) 87/0.024" (0.61mm)

8]

A
105em_— |
———— 95cm

=

2.5F/0.033" (0.84mm)

Dane techniczne — Mikrocewnik SuperCross

z koncowka zagieta 45°

dla promieni RTG, ,B”

Numer modelu 5302 | 5303
Maksymalna $rednica prowadnika 0,014” /0,36 mm
Diugos¢ robocza, ,A” 130 cm I 150 cm
Diugos¢ spirali nieprzepuszczalnej 0,400" /10 mm

Odlegtos¢ spirali
nieprzepuszczalnej dla promieni
RTG od konc. dystalnej, ,C”

0,026” /0,65 mm

Srednica zewnetrzna trzonu
proksymalnego

0,042" /1,07 mm (3,2 F)

Srednica zewnetrzna koncowki
dystalnej

0,031”/0,79 mm (2,4 F)

Dtugos¢ koncowki zagietej

2,4 mm

Minimalna $rednica wewnetrzna
cewnika prowadzgcego

0,056" /1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

/
9 A
24mm
\<—B—>\
105cm
95cm

I

3.2F/0.042" (1.07mm)

=)

Dane techniczne — Mikrocewnik SuperCross z

koncowka zagietg 90°
Numer modelu 5304 | 5305
Maksymalna $rednica prowadnika 0,014” /0,36 mm
Dtugos¢ robocza, ,A” 130 cm I 150 cm
Dtugos¢ spirali nieprzepuszczalnej 0,400 / 10 mm

dla promieni RTG, ,B”

Odlegtos¢ spirali
nieprzepuszczalnej dla promieni
RTG od koncowki dystalnej, ,C”

0,026” /0,65 mm

Srednica zewnetrzna trzonu
proksymalnego

0,042’ /1,07 mm (3,2 F)

Srednica zewnetrzna koncowki
dystalnej

0,031” /0,79 mm (2,4 F)

Diugos¢ koncowki zagietej

3,7 mm

Minimalna $r. zewnetrzna cewnika
prowadzacego

0,056" /1,42 mm

QOdlegto$¢ znacznika od
koncowki dystalnej, ,B”
Srednica zewnetrzna trzonu
proksymalnego

Srednica zewnetrzna koncéwki
dystalnej

Minimalna $rednica
wewnegtrzna cewnika
prowadzgcego

0,035"/0,89 mm

0,033"/0,84 mm (2,5 F)

0,024” /0,61 mm (1,8 F)

0,042” /1,07 mm

Dane techniczne — Mikrocewnik SuperCross FT
z koncoéwka prosta

Numer modelu 5340 | 5341

Maksymalna $rednica 0,014” /0,36 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

\

3.7mm

P # | %95““ (\)

3.2F/0.042" (1.07mm)

Dane techniczne — Mikrocewnik SuperCross z

koncéwka zagieta 120°

Srednica zewnetrzna trzonu

DrOKSYTIAING0 0,033 /0,84 mm (2,5 F)

Srednica zewnetrzna koncowki
dystalnej

Minimalna $rednica
wewnetrzna cewnika
prowadzacego

0,024” /0,61 mm (1,8 F)

0,042" /1,07 mm

©2021 Vascular Solutions LLC

dla promieni RTG, ,B”

prowadnika Numer modelu 5306 I 5307
Diugos¢ robocza, ,A” 130 cm I 150 cm Maksymalna $rednica prowadnika 0,014” /0,36 mm
56 i Dtugosc¢ robocza, ,A” 130 cm 150 cm
Eﬁ;ﬁgwifdi/r;?:;l‘ra;d 0.035/0.89 mm D{u:oéé spirali nieprzepuszczalnej I
! 0,400 /10 mm

Odlegtos¢ spirali
nieprzepuszczalnej dla promieni
RTG od koncowki dystalnej, ,C”

0,026" /0,65 mm

Srednica zewnetrzna trzonu
proksymalnego

0,042 /1,07 mm (3,2 F)

Srednica zewnetrzna koncowki
dystalnej

0,031”/0,79 mm (2,4 F)

Diugos¢ koncowki zagietej

3,4 mm

Minimalna $rednica wewnetrzna
cewnika prowadzgcego

0,056" /1,42 mm

22

2.4F/0.031" (0.79mm) “CRL. ——
U]
' 3.4mm

¢ ,7 105cm
T

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

Dane techniczne — Mikrocewnik SuperCross o
rozszerzonej koncéwce zagietej 90°

Numer modelu 5308 | 5309
Maksymalna $rednica prowadnika 0,014” /0,36 mm
Dtugos¢ robocza, ,A” 130 cm I 150 cm
Diugos¢ spirali nieprzepuszczalnej 0,400" /10 mm

dla promieni RTG, ,B”
Odlegtos¢ spirali
nieprzepuszczalnej dla promieni
RTG od konc. dystalnej, ,C”
Srednica zewnetrzna trzonu
proksymalnego

Srednica zewnetrzna koncowki
dystalnej

0,069” /1,75 mm

0,042” /1,07 mm (3,2 F)

0,0317/0,79 mm (2,4 F)

Dtugos¢ koncowki zagietej 5 mm

Minimalna $rednica wewnetrzna

B 0,056"/ 1,42 mm
cewnika prowadzacego

2.4F/0.031" (0.79mm) /

‘ ¢ '7 105:m9#\:)>
T

3.2F/0.042" (1.07mm)

=

WSKAZANIA

Mikrocewnik SuperCross przeznaczony jest do stosowania wraz ze
sterowalnymi prowadnikami w celu uzyskania dostepu do trudno
dostepnych obszaréw uktadu naczyniowego wiericowego i/lub
obwodowego. Moze by¢ stosowany do tatwiejszego umieszczania

i wymiany prowadnikéw i innych narzedzi interwencyjnych oraz

do subselektywnego wprowadzania/ dostarczania $rodkow
diagnostycznych i lekow.

PRZECIWWSKAZANIA

Mikrocewnik SuperCross nie jest zalecany do wstrzykiwan
wysokocisnieniowych ani do uzytku w uktadzie naczyniowym
moézgowym.

OSTRZEZENIA

Mikrocewnik SuperCross jest produktem jatowym przeznaczonym
wytgcznie do uzytku jednorazowego. Ponowne zastosowanie sprzetu
jednorazowego uzytku stanowi potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta
lub uzytkownika i moze doprowadzi¢ do awarii urzadzenia, co moze
skutkowac¢ chorobg lub powaznymi obrazeniami pacjenta.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego ci$nienia wstrzykiwania

300 psi. Przekroczenie tej wartosci moze spowodowac uszkodzenie
cewnika lub naczynia krwiono$nego.

Jesli do cewnika nie mozna wprowadzi¢ odpowiedniego prowadnika,
nie nalezy podejmowac proby usunigcia niedroznosci poprzez
przeptukanie cewnika in vivo. Takie dziatanie moze skutkowac
peknigciem cewnika i uszkodzeniem ukfadu tetniczego. Nalezy okresli¢
i zlikwidowac przyczyne niedroznosci lub wymieni¢ cewnik na nowy.
Nigdy nie nalezy wprowadza¢ ani wycofywac¢ narzedzia
wewnatrznaczyniowego przy wyczuwalnym oporze, dopoki przyczyna
oporu nie zostanie stwierdzona pod kontrolg fluoroskopii. Ruch cewnika
lub prowadnika mimo oporu moze spowodowac¢ oddzielenie korncowki
cewnika lub prowadnika, uszkodzenie cewnika lub perforacje naczynia.
Nie nalezy wprowadza¢ mikrocewnika SuperCross przed
prowadnika, poniewaz moze to prowadzi¢ do perforacji naczynia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie korzysta¢ z mikrocewnika SuperCross, jesli opakowanie ulegto
uszkodzeniu. Uszkodzenie opakowania moze oznaczac utrate
jatowosci lub uszkodzenie narzedzia.

Przed uzyciem sprawdzi¢ cewnik. Nie korzysta¢ z uszkodzonego
cewnika. Moze to spowodowac uszkodzenie naczynia i/lub
niezdolno$¢ do wprowadzenia lub wycofania cewnika.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢, by nie zgnies¢ cewnika. Nadmierne
doci$niecie zaworu hemostatycznego na trzonie cewnika moze
prowadzi¢ do uszkodzenia $wiatta przewodu i trudnos$ci podczas
wymiany prowadnikow.

Przed uzyciem nalezy przeptuka¢ przeswit cewnika jatowym
roztworem, heparynizowanej so i fizjologicznej, zapewniajac tym
samym, ze cewnik bedzie pozbawiony resztek, ktére mogtyby dosta¢
sie do ciata, doprowadzajgc do zatoru.
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Obchodzac sie z cewnikiem podczas procedury nalezy zachowac
ostroznos¢, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ przypadkowego
uszkodzenia, zgiecia lub zapetlenia.

Gdy cewnik znajduje sie w organizmie pacjenta, nalezy nim
manipulowa¢ wytgcznie pod kontrolg fluoroskopii. Nie podejmowac
préby poruszania cewnikiem przy braku obserwacji reakcji korncowki,
poniewaz takie postgpowanie grozi uszkodzeniem cewnika albo
naczynia krwiono$nego.

Jesli prostownik zagietej koncéwki nie zostat usunigty, do cewnika
prowadzacego nie nalezy wprowadzac¢ zagietej koncowki cewnika
SuperCross, poniewaz prostownik moze uniemozliwi¢ szczelne
dopasowanie zaworu hemostatycznego wokot cewnika.

Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie ztaczki i akcesoria sg szczelne, a
strzykawka nie zawiera pecherzykéw powietrza, aby powietrze nie
dostato sig do cewnika podczas jego stosowania. Zaniechanie tej
czynnosci moze doprowadzi¢ do wprowadzenia powietrza do uktadu
naczyniowego.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Ponizej przedstawiono niektére sposréd dziatan niepozadanych,
jakie moga wystapi¢ przy stosowaniu cewnika SuperCross:

. Wylew/tamponada

. Zator

. Nadcisnienie

. Niedoci$nienie

. Zakazenie

. Reakcja zapalna

. Zawat migénia sercowego
. Tachykardia

. Zakrzepica

. Rozwarstwienie naczynia
. Przebicie naczynia

. Pekniecie naczynia

. Skurcz naczyniowy
PROCEDURA KLINICZNA

Mikrocewnik SuperCross moze by¢ uzywany wytgcznie przez
lekarza przeszkolonego w przeprowadzaniu zabiegéw, do ktérych to
narzedzie jest przeznaczone. Techniki i procedury opisane ponizej
nie odzwierciedlajg WSZYSTKICH dopuszczalnych medycznie
protokotdw, nie majg tez zastepowac do$wiadczenia lekarza ani
jego mozliwosci oceny podczas leczenia konkretnego pacjenta.
Przed ustaleniem konkretnego planu leczenia nalezy rozwazy¢
wszystkie dostepne dane, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe
wystepujgce u pacjenta oraz wyniki badan diagnostycznych.

Opakowanie zawiera:

. jednorazowy mikrocewnik SuperCross do jednorazowego
uzytku

. prostownik zagietej koricéwki tylko dla mikrocewnikow
SuperCross z zagietg korncowka

. spirala podajnika

Uwaga: spirala podajnika mikrocewnika SuperCross z koncowka
prostg zawiera koncéwke do przeptukiwania typu luer.

Inne niezbedne elementy niedotgczone do

zestawu:

. w przypadku mikrocewnika SuperCross z koncéwkg prosta:
cewnik prowadzgcy o minimalnej $rednicy wewnetrznej
0,042" /1,07 mm wyposazony w zawoér hemostatyczny (typu
Tuohy-Borst)

. w przypadku mikrocewnika SuperCross z koncéwka zagieta:
cewnik prowadzacy o minimalnej $rednicy wewnetrznej
0,056 / 1,42 mm wyposazony w zawor hemostatyczny (typu
Tuohy-Borst)

. prowadnik o $rednicy < 0,014” / 0,36 mm

. strzykawka o pojemnosci 10 ml do przeptukiwania

. jatowy roztwor heparynizowanej oli fizjologicznej

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Przed uzyciem nalezy ostroznie sprawdzi¢, czy opakowanie i
elementy mikrocewnika SuperCross nie sg uszkodzone.

2. Stosujgc technike jatowa, wyjaé mikrocewnik SuperCross z
opakowania i przenie$¢ spiralg podajnika na jatowe pole.

3. Do mikrocewnika SuperCross z koficéwka prostg nalezy

podigczy¢ strzykawke 10 ml napetnionej jatowym roztworem,
heparynizowanej soli fizjologiczng, ktérg nalezy dotgczy¢ do
ztgcza luer do przeptukiwania na spirali podajnika. Przeptukac¢
catg spirale, aby aktywowaé powtoke hydrofilowag cewnika.

4. W przypadku uzywania mikrocewnika SuperCross z
koncowka zagietg wysung¢ cewnik ze spirali podajnika i
zwilzy¢ czes¢ dystalng roztworem heparynizowanej soli
fizjologicznej, aby aktywowac powtoke hydrofilowg cewnika.
Przesuna¢ prostownice zagietej koricéwki w strong koricdwki
dystalnej w taki sposéb, aby spowodowac wyprostowanie
zagietej koncowki i utrzymywac jg w takim ustawieniu przed
zatadowaniem prowadnika.

5. Sprawdzi¢ mikrocewnik SuperCross w celu wykrycia
ewentualnych zgie¢ lub zapetlen. Doktadnie przeptukac
mikrocewnik SuperCross roztworem heparynizowanej soli
fizjologicznej.

PROCEDURA ZAKLADANIA

Wprowadzic mikrocewnik SuperCross zgodnie z nastepujgcymi
krokami:
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1. Zatadowa¢ wstecznie koncoéwke dystalng mikrocewnika
SuperCross na koncéwce proksymalnej prowadnika o zmiennej
dtugosci znajdujace;j sig juz w dystalnym uktadzie naczyniowym.

2. Jesli w celu wyprostowania zagietej korncowki mikrocewnika
SuperCross uzyto prostownicy, ktéra utatwia wsteczne
tadowanie prowadnika, upewnij, ze cewnik prowadzacy zostat
wstecznie zatadowany za krawedz proksymalng prostownicy
zagietej koncowki.

3. Jesli uzyto prostownicy zagigtej koncdwki i wykonano krok
wstecznego tadowania prowadnika zgodnie z krokiem 2.,
wowczas ostroznie zedrze¢ prostownice zagietej koncoéwki z
dystalnego konca cewnika, chwytajgc proksymalny wystep na
prostownicy i wykonujgc ruch odrywania w strong koncowki
dystalnej mikrocewnika. Po zdjeciu prostownicy zagietej
koncéwki z cewnika prostownice nalezy zutylizowac.

4. Pod kontrolg fluoroskopii ostroznie wprowadza¢ cewnik,
az znacznik na koncéwce dystalnej bedzie widoczny w
pozadanej przestrzeni naczyniowej.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie nalezy wprowadzaé ani
wycofywaé narzedzia wewnatrznaczyniowego przy
wyczuwalnym oporze, dopdki przyczyna oporu nie
zostanie stwierdzona pod kontrola fluoroskopii. Ruch
cewnika lub prowadnika przy wystepujacym oporze

moze spowodowac oddzielenie koncowki cewnika lub
prowadnika, uszkodzenie cewnika lub perforacje naczynia.

5. Jesli istnieje potrzeba wymiany cewnika, po uprzednim
potwierdzeniu pod kontrolg fluoroskopii, ze koncéwka
mikrocewnika SuperCross umiejscowiona jest w pozgdanej
przestrzeni naczyniowej, powoli wysuwaé¢ prowadnika.

6. Wprowadzi¢ pozgdany prowadnik o zmiennej dtugosci do
portu wlotowego prowadnika typu luer-lock. Wprowadza¢
prowadnik tak diugo, az wyjdzie z koncéwki cewnika.

7. Pod kontrolg fluoroskopii upewni¢ sig, czy prowadnik jest
dostatecznie wprowadzona do dystalnego uktadu naczyniowego.
Utrzymywaé prowadnik nieruchomo i powoli wprowadz
mikrocewnik SuperCross do pozadanej przestrzeni naczyniowej.

8. Jesli pojawi sie potrzeba wykonania wlewu, podania $rodka
diagnozostycznego albo leku, po uprzednim potwierdzeniu
pod kontrolg fluoroskopii, ze koncéwka mikrocewnika
SuperCross umiejscowiona jest w pozgdanej przestrzeni
naczyniowej, powoli wyjmowac¢ prowadnik.

9. Stworzy¢ niezawierajgce powietrza i wypetnione ptynem
potgczenie pomigdzy gniazdem cewnika a strzykawka. Przed
wstrzyknieciem nalezy zaaspirowac strzykawke i obserwowac
ja, aby usung¢ wszelkie pecherzyki powietrza przed
wstrzyknieciem do cewnika.

10.  Za pomocg strzykawki recznie wykona¢ wlew srodka
utatwiajgcego diagnozowanie albo $rodka leczniczego.

OSTRZEZENIE: Podczas wstrzykiwania przez

cewnik SuperCross nie nalezy przekracza¢
maksymalnego zalecanego ci$nienia wstrzykiwania
300 psi. Przekroczenie tej wartosci moze spowodowac
uszkodzenie cewnika lub naczynia krwionosnego.

11.  Przed wyjeciem cewnika SuperCross i wykonaniem dalszych
etapow procedury nalezy upewni¢ sig, ze prowadnik o
zmiennej dtugosci jest prawidtowo umieszczony.

12.  Mikrocewnik SuperCross nalezy utylizowa¢ zgodnie ze
standardowg procedurg szpitalng.

PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE SIE
Z URZADZENIEM

Brak jest szczegdlnych warunkdw przechowywania i obchodzenia
sie z urzgdzeniem.

OGRANICZONA GWARANCJA

Vascular Solutions LLC gwarantuje, ze przed uptywem podanej

daty waznosci mikrocewnik SuperCross nie ma wad wykonawstwa

i materiatowych. Odpowiedzialno$¢ z tytutu niniejszej gwarancji
ogranicza sig¢ do zwrotu kosztéw lub wymiany produktu, ktéry wedtug
Vascular Solutions LLC ma wady wykonawstwa lub materiatowe.
Vascular Solutions LLC nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek
przypadkowe, szczegdlne lub wynikowe szkody wynikajgce z
uzytkowania mikrocewnika SuperCross. Uszkodzenia produktu
wynikajgce z niewtasciwego uzytkowania, przerébek, niewtasciwego
przechowywania lub niewtasciwego postugiwania sie spowodujg
uniewaznienie niniejszej ograniczonej gwarancji.

Zaden pracownik, przedstawiciel czy dystrybutor firmy Vascular
Solutions LLC nie jest upowazniony do wprowadzania zmian lub
poprawek do niniejszej ograniczonej gwarancji w zadnym zakresie.
Wszelkie domniemane zmiany lub poprawki nie sg wigzace wobec
Vascular Solutions LLC.

NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE JAKIEKOLWIEK

INNE GWARANCJE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W

TYM GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ CZY
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU ORAZ JAKIEKOLWIEK
INNE ZOBOWIAZANIA FIRMY VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY | ZNAKI TOWAROWE

Produkt moze by¢ chroniony patentami USA albo
miedzynarodowymi.

Patrz: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross jest znakiem towarowym Teleflex Innovations S.a.r.l.,

Vascular Solutions LLC lub Teleflex Medical, bedgcych czegécig
Teleflex Incorporated.

Patrz Stownik symboli miedzynarodowych na stronie 43.
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Microcateter SuperCross™

Instrucoes de utilizagdo
AVISO PARA OS EUA

A lei federal restringe a venda deste dispositivo por médicos ou
por prescrigdo de um médico.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O microcateter SuperCross é um cateter de limen Unico concebido
para utilizagdo na vasculatura coronaria e/ou periférica. O
microcateter SuperCross fornece suporte aos fios-guia durante
procedimentos de intervengédo e permite a troca de um fio-guia
localizado distalmente por outro, mantendo o acesso a vasculatura
distal. O microcateter SuperCross tem um revestimento hidréfilo
nos 40 cm distais dos cateteres de ponta reta e nos 72 cm distais
dos cateteres de ponta angulada para melhorar a colocagédo na
vasculatura alvo.

O microcateter SuperCross tem uma banda marcadora unica ou espiral
radiopaca localizada a 0,035 pol./0,89 mm, 0,026 pol./0,65 mm ou
0,069 pol./1,75 mm da ponta distal, respetivamente. O cateter tem
marcas de posicionamento brancas situadas a 95 cm (marca Unica)

e 105 cm (marca dupla) da ponta distal. A extremidade proximal do
cateter incorpora um dispositivo de alivio de tensdo e um conector luer-
lock para irrigagdo. Os microcateteres de ponta angulada SuperCross
tém um dispositivo endireitador da ponta angulada colocado em posi¢éao
proximal a secgdo angulada do cateter. O dispositivo endireitador da
ponta angulada foi concebido para endireitar temporariamente a ponta
do cateter angulado, de forma a facilitar o retrocarregamento de um
fio-guia na ponta distal de um cateter angulado.

O microcateter SuperCross foi esterilizado com 6xido de etileno.

Especificagdes — Microcateter SuperCross de
ponta reta

Numero do modelo 5300 I 5301
Diametro max. do fio-guia 0,014 pol. / 0,36 mm
Comprimento util, “A” 130 cm I 150 cm

?alnda marcadora da ponta distal, 0,035 pol. / 0,89 mm

Diametro externo da haste

oroximel 0,033 pol. /0,84 mm (2,5 F)

Diametro externo da ponta distal 0,024 pol. /0,61 mm (1,8 F)

Diametro interno minimo do

. 0,042 pol. / 1,07 mm
cateter-guia

Especificagoes — Microcateter SuperCross FT
de ponta reta

Numero do modelo 5340 | 5341
Diametro max. do fio-guia 0,014 pol. /0,36 mm
Comprimento util, “A” 130 cm I 150 cm
“Bgznnda marcadora da ponta distal, 0,035 pol. / 0,89 mm

Diametro externo da haste proximal | 0,033 pol. /0,84 mm (2,5 F)

Diametro externo da ponta distal 0,024 pol. /0,61 mm (1,8 F)

Diametro interno minimo do

. 0,042 pol. /1,07 mm
cateter-guia

W) 1:8F/0.024" (0.61mm)

8]

E—

2.5F/0.033" (0.84mm)

A
105em— |
[~ 95cm
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Especificagoes — Microcateter SuperCross de
ponta angulada de a 45°

Numero do modelo 5302 I 5303
Diametro max. do fio-guia 0,014 pol. / 0,36 mm
Comprimento util, “A” 130 cm I 150 cm

Comprimento da espiral 0,400 pol. / 10 mm

radiopaca, “B”

Espiral radiopaca da ponta distal,

“cr 0,026 pol. /0,65 mm
Dlametro externo da haste 0,042 pol. /1,07 mm (3,2 F)
proximal

Diametro externo da ponta distal 0,031 pol. /0,79 mm (2,4 F)

Comprimento da ponta angulada 2,4 mm

Diametro interno minimo do

. 0,056 pol. / 1,42 mm
cateter-guia
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2.4F/0.031" (0.79mm)
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3.2F/0.042" (1.07mm)

Especificagoes — Microcateter SuperCross de
ponta angulada a 90°

Numero do modelo 5304 I 5305
Diametro max. do fio-guia 0,014 pol. /0,36 mm
Comprimento util, “A” 130 cm I 150 cm

Comprimento da espiral

radiopaca, “B” 0,400 pol. /10 mm

Espiral radiopaca da ponta

distal, “C” 0,026 pol. /0,65 mm

Diametro externo da haste

proximal 0,042 pol. /1,07 mm (3,2 F)

Diametro externo da ponta distal 0,031 pol. /0,79 mm (2,4 F)

Comprimento da ponta angulada 3,7 mm

Diametro interno minimo do

cateter-guia 0,056 pol. / 1,42 mm

2.4F/0.031" (0. 79mm) S

3.7mm

105cm
—— 95m

|
== i

3.2F/0.042" (1.07mm)

=)

Especificagdes — Microcateter SuperCross de
ponta angulada a 120°

Numero do modelo 5306 | 5307
Diametro max. do fio-guia 0,014 pol. /0,36 mm
Comprimento util, “A” 130 cm I 150 cm

Comprimento da espiral

radiopaca, “B” 0,400 pol. / 10 mm

Fé’plral radiopaca da ponta distal, 0,026 pol. / 0,65 mm

Diametro externo da haste

proximal 0,042 pol. /1,07 mm (3,2 F)

Diametro externo da ponta distal 0,031 pol. /0,79 mm (2,4 F)

Comprimento da ponta angulada 3,4 mm

Diametro interno minimo

do cateter-guia 0,056 pol. /1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm) :K/ -
I ' 3.4mm

‘ i [7 105cm I_

3.2F/0.042" (1.07mm)

Especificagdoes — Microcateter SuperCross de
ponta angulada a 90°

Namero do modelo 5308 | 5300
Diametro max. do fio-guia 0,014 pol. /0,36 mm
Comprimento util, “A” 130 cm I 150 cm

Comprimento da espiral

radiopaca, “B” 0,400 pol. / 10 mm

ngiral radiopaca da ponta distal, 0,069 pol. / 1,75 mm

Diametro externo da haste

proximal 0,042 pol. /1,07 mm (3,2 F)

Diametro externo da ponta distal 0,031 pol. /0,79 mm (2,4 F)

Comprimento da ponta angulada 5 mm

Diametro interno minimo do

. 0,056 pol. / 1,42 mm
cateter-guia
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INDICAGOES

O microcateter SuperCross destina-se a ser utilizado em conjunto
com fios-guia direcionaveis a fim de permitir o acesso a regides
discretas da vasculatura coronaria e/ou periférica. Pode ser
utilizado para facilitar a colocagéo e a troca de fios-guia e de outros
dispositivos de intervengao, assim como para perfundir/administrar
subseletivamente agentes de diagnoéstico e terapéuticos.

CONTRAINDICAGCOES
O microcateter SuperCross esta contraindicado para injegdes de alta
presséo e para utilizagdo na vasculatura cerebral.

ADVERTENCIAS

O microcateter SuperCross é fornecido estéril e para uma unica
utilizacéo. A reutilizagdo de dispositivos de utilizagéo Unica cria

um potencial risco de infegdes no paciente ou no utilizador e pode
comprometer a funcionalidade do dispositivo, o que podera resultar
em doengas ou lesdes graves no paciente.

Nao exceda a pressao de injegdo maxima de 300 psi. Podem
ocorrer danos no cateter ou lesées no vaso.

Se néo for possivel passar um fio-guia apropriado, nao tente
resolver o bloqueio irrigando o cateter in vivo. Isso poderia provocar
a rutura do cateter e lesdes arteriais. Identifique e resolva a causa
do bloqueio ou substitua o cateter por outro novo.

Nunca faga avangar nem recue um dispositivo endovascular se
sentir resisténcia até que a causa da mesma seja determinada
através de fluoroscopia. O movimento do cateter ou do fio-guia
em caso de resisténcia podera resultar na separacéo da ponta do
cateter ou do fio-guia, em danos no cateter ou na perfuragéo do
vaso.

Nao faga avangar o microcateter SuperCross a frente do fio-guia,
pois esta acédo podera provocar a perfuragdo do vaso.

PRECAUGOES

N&o utilize o microcateter SuperCross se a embalagem estiver
danificada. Uma embalagem danificada pode indicar uma violagao
da esterilidade ou danos no dispositivo.

Inspecione o cateter antes da utilizagdo. Nao utilize um cateter
danificado. Podem ocorrer lesdes do vaso e/ou pode ser impossivel
introduzir ou recolher o cateter.

Deve ter cuidado para ndo esmagar o cateter. O aperto excessivo
de uma valvula hemostatica sobre a haste do cateter podera resultar
em danos no limen do fio e na dificuldade em trocar de fio.

O limen do cateter deve ser irrigado com soro fisiolégico
heparinizado estéril antes da utilizagdo para assegurar que o cateter
esta livre de detritos que poderiam ser introduzidos no corpo e
provocar uma embolia.

Exerca os devidos cuidados ao manusear o cateter durante um
procedimento, de forma a reduzir a possibilidade de quebra, dobras
ou torgao acidentalais.

Quando o cateter se encontrar no corpo, deve ser apenas
manipulado com a sob fluoroscopia. Ndo tente mover o cateter sem
observar a resposta da ponta resultante, caso contrario, podem
ocorrer danos no cateter ou lesdes no vaso.

N&o introduza o microcateter de ponta angulada SuperCross
no cateter-guia sem remover o dispositivo endireitador da ponta
angulada visto que isso pode impedir a selagem da valvula
hemostatica em torno do cateter.

Antes da injecéo, verifique se todas as pegas e conexdes estdo
bem encaixadas e se a seringa ndo tem bolhas de ar para que nao
seja introduzido ar no cateter durante a utilizagdo. O incumprimento
desta indicagdo pode resultar na introdugéo de ar na vasculatura.

EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos que podem estar relacionados com a
utilizagao do cateter SuperCross incluem, mas néo estao limitados a:

. Derrame/tamponamento
. Embolia

. Hipertenséo

. Hipotensao

. Infegao

. Reagéo inflamatoria
. Enfarte do miocardio
. Taquicardia

. Trombose

. Dissec¢ao do vaso

. Perfuracéo do vaso
. Rutura do vaso

. Espasmo do vaso

PROCEDIMENTO CLIiNICO
O microcateter SuperCross deve ser utilizado apenas por médicos
com a devida formagéo nos procedimentos aos quais o dispositivo
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se destina. As técnicas e os procedimentos descritos ndo
representam TODOS os protocolos medicamente aceitaveis nem se
destinam a substituir a experiéncia e o parecer do médico sobre o
tratamento de um paciente especifico. Todos os dados disponiveis,
designadamente os sinais e sintomas do paciente e outros
resultados de testes de diagndstico, devem ser considerados antes
de se determinar um plano de tratamento especifico.

A embalagem contém:

. Microcateter SuperCross descartavel de utilizagéo Unica

. Dispositivo endireitador da ponta angulada apenas para
microcateteres SuperCross de ponta angulada

. Embalagem tubular dispensadora

Nota: A embalagem tubular dispensadora do microcateter
SuperCross de ponta reta inclui um luer de irrigagao.

Outros artigos necessarios, mas néo fornecidos:

. Se utilizar o microcateter SuperCross de ponta reta,
um cateter-guia com um diadmetro interno minimo de
0,042 pol./1,07 mm com uma valvula hemostatica
(Tuohy-Borst)

. Se utilizar o microcateter SuperCross de ponta angulada,
um cateter-guia com um diametro interno minimo de
0,056 pol./1,42 mm com uma valvula hemostatica
(Tuohy-Borst)

. Fio-guia com diametro < 0,014 pol./0,36 mm
. Seringa de 10 ml para irrigagéo
. Soro fisioldgico heparinizado estéril

PREPARAQAO PARA A UTILIZAGAO
Antes de utilizar, inspecione atentamente a embalagem e os
componentes do microcateter SuperCross para verificar a
existéncia de danos.

2. Utilizando uma técnica estéril, retire o microcateter
SuperCross da embalagem e transfira a embalagem tubular
dispensadora para o campo estéril.

3. Se utilizar o microcateter SuperCross de ponta reta, ligue
uma seringa de 10 ml com soro fisiolégico heparinizado
estéril ao luer de irrigacdo da embalagem tubular
dispensadora. Irrigue-a totalmente para ativar o revestimento
hidrofilo do cateter.

4. Se utilizar o microcateter SuperCross de ponta angulada,
remova o cateter da embalagem tubular dispensadora e
humedeca a secgao distal com soro fisiolégico heparinizado
para ativar o revestimento hidréfilo do cateter. Faga avangar
o dispositivo endireitador da ponta angulada na direcéo da
ponta distal para que alinhe o angulo da ponta e mantenha
a ponta nessa posicao endireitada em preparagéo para o
carregamento do fio-guia.

5. Inspecione o microcateter SuperCross para verificar
se existem dobras ou tor¢do. Irrigue completamente o
microcateter SuperCross com soro fisiolégico heparinizado.

PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO
Proceda a colocagéo do microcateter SuperCross de acordo com os
seguintes passos:

1. Retrocarregue a ponta distal do microcateter SuperCross na
extremidade proximal do fio-guia de comprimento permutavel
desejado que ja esta colocado na vasculatura distal.

2. Se foi utilizado um dispositivo endireitador da ponta
angulada para alinhar a ponta angulada de um microcateter
SuperCross de forma a facilitar o retrocarregamento do fio-
guia, certifique-se de que o fio-guia esta retrocarregado para
além da extremidade proximal do dispositivo endireitador da
ponta angulada.

3. Se foi utilizado um dispositivo endireitador da ponta angulada,
depois de retrocarregar o fio-guia conforme descrito no
passo 2, retire cuidadosamente o dispositivo endireitador
da ponta distal do cateter, segurando na patilha proximal do
dispositivo alinhador e puxando-a na direcdo da ponta distal
do microcateter. Elimine o dispositivo endireitador da ponta
angulada depois de o remover do cateter.

4. Através de fluoroscopia, faga avangar cuidadosamente o
cateter até a marcagéo da ponta distal ficar visivel no espaco
vascular distal pretendido.

AVISO: nunca faga avangar nem recue um dispositivo
intravascular se sentir resisténcia até que a causa

da mesma seja determinada através de fluoroscopia.
O movimento do cateter ou do fio-guia contra uma
resisténcia pode resultar na separagao da ponta do
cateter ou do fio-guia, em danos no cateter ou na
perfuragao do vaso.

5. Se for necessario substituir o fio-guia, apos ter confirmado
por fluoroscopia que a ponta do microcateter SuperCross
esta colocada no espago vascular pretendido, remova-o
lentamente.

6. Introduza o fio-guia de comprimento permutavel desejado na
porta de entrada luer-lock do fio guia. Faga avancar o fio-guia
até este sair pela ponta do cateter.

7. Através de fluoroscopia, certifique-se de que o fio-guia esta
suficientemente introduzido na vasculatura distal. Fixe a
posicéo do fio-guia e introduza lentamente o microcateter
SuperCross no espaco vascular desejado.

8. Apos confirmacéo fluoroscopica da posicédo da ponta do
microcateter SuperCross no espago vascular desejado,
remova lentamente o fio-guia se pretender uma perfuséo/
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administragao subseletiva de agentes de diagndstico ou
terapéuticos.

9. Crie uma conexdo isenta de ar, fluido a fluido, entre o
conector do cateter e a seringa de injecdo. Aspire antes da
injecdo e observe a seringa para remover quaisquer bolhas
de ar antes de injetar o cateter.

Administre manualmente o agente de diagnéstico ou
terapéutico com a seringa de injegao.

AVISO: ao administrar injecdes através do cateter
SuperCross, nao exceda a pressao de injegdo maxima
recomendada de 300 psi. Podem ocorrer danos no cateter
ou lesdes no vaso.

11.  Certifique-se do posicionamento apropriado do fio-guia de
comprimento permutavel desejado antes de remover o cateter
SuperCross e prosseguir com o procedimento.

Elimine o microcateter SuperCross de acordo com os
procedimentos padréo do hospital.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

Nao existem condicdes especiais de armazenamento ou
manuseamento.

GARANTIA LIMITADA

A Vascular Solutions LLC garante que o microcateter SuperCross
esta isento de defeitos, tanto a nivel de materiais como de fabrico,
até ao fim do prazo de validade indicado. A responsabilidade, no
ambito desta garantia, limita-se ao reembolso ou a substituicdo
de qualquer produto que a Vascular Solutions LLC considere
estar defeituoso, em termos de materiais ou de fabrico. A Vascular
Solutions LLC n&o se responsabiliza por quaisquer danos
acessorios, especiais ou imateriais resultantes da utilizagdo

do microcateter SuperCross. Se os danos do produto forem
causados por utilizagdo indevida, alteragdes, armazenamento ou
manuseamento inadequados, esta garantia limitada sera anulada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Vascular Solutions
LLC possui autoridade para alterar esta garantia limitada, sob
nenhum aspeto. Qualquer alteragdo ou corregdo expressa nao é
executavel contra a Vascular Solutions LLC.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE QUALQUER
OUTRA GARANTIA, EXPLICITA OU IMPLICITA, INCLUINDO
QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO OU
ADEQUAGAO PARA DETERMINADA FINALIDADE OU QUALQUER
OUTRA OBRIGAGAO DA VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTES E MARCAS COMERCIAIS

Pode estar protegido por uma ou mais patentes dos EUA ou
internacionais.

Consulte www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross é uma marca comercial da Teleflex Innovations S.a.r.l,
da Vascular Solutions LLC ou da Teleflex Medical, cada uma parte
da Teleflex Incorporated.

Consulte o Glossario de simbolos internacionais na pagina 43.

MukpokateTep SuperCross™

WHcTpyKumMn no npumeHeHuo
NMPEOOCTEPEXEHMUE (CLUA)

CornacHo ¢eaepanbHoMy 3akoHoaaTenbcTBy CLUA npopaxka
3TOro YCTPOWCTBA MOXET OCYLUECTBMATLCA TONbKO Bpayam umnm
MO UX PacropsiKeHuIo.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

MukpokaTetep SuperCross npeacTaBnsieT coboit 04HOMPOCBETHbIN
KaTeTep, NpegHa3HauYeHHbI Ans NONy4YeHUst 4OCTyna B yAarneHHble
YacTu KOpOHapHOW W/unu nepudepuitHoit CoCyaNCTON CUCTEMBI.
MukpokaTteTep SuperCross ob6ecneynBaeT Noaaep> KKy NpoBONIOYHOrO
NPOBOAHVKA NPU YPECTPOCBETHBIX NPOLIEAYPax ¥ NO3BONSET
3aMeHWTb OAVH ANCTanbHO PacroNOXEHHbIV MPOBONOYHbIA
NPOBOAHVK Ha ApYyroi, He NpepbIBasi AOCTYNa K AUCTanbHON
cocyaucToii cucteme. [inctansHole 40 cmM MukpokaTteTepa
SuperCross ¢ NpsiMbIM HaKOHEYHUKOM W AuCTarnbHble 72 CM kateTepa
C N30THYTbIM HAaKOHEYHUKOM MOKPbITbI TMAPOULHOM 060MoYKom Ans
yno6cTBa OCTaBKU B HY)HOE MECTO COCYANCTON CUCTEMBI.

MukpokateTtep SuperCross cHabXeH OHON PEHTIEHOKOHTPACTHON
MapKepHOW NOMOCKOW UNK CNnpanbio, pacnonoXeHHON Ha
paccTosiHim 0,035 arorima / 0,89 mm, 0,026 atovima / 0,65 MM 1nn
0,069 atoitma / 1,75 MM COOTBETCTBEHHO OT AUCTANILHOTO KOHLA.
Katetep Takke nmeet age 6enble METKW NO3NLIMOHUPOBaHUS,
pacrnonoXeHHble Ha paccTosiHun 95 cm (oanHouHas meTka) n 105 cm
(ABONHas MeTKa) OT AMUCTanbHOro KoHUa. Ha npokcumanbHOM KOHLE
KaTeTepa HaxoAuTCA KOMMNEHCATop HanpsXeHUa 1 Nio3POBCKUIA
pasbem Ans npombiBk1. MukpokateTepbl SuperCross ¢ U3orHyTbim
KOHLIOM CHaGXeHbI BbINPSIMUTENEM U30rHYTOrO KOHLA, KOTOPbIN
pacnonaraeTcs NpoKCMManbHO OTHOCUTESTbHO VI30I'HyTOl7I vyactm
KaTeTepa. BbinpsMuTenb M3orHyToro KoHLa No3BonseT BpeMeHHO
BbINPSIMUTb U3OTHYThIV KOHEL, MVKpOKaTeTepa, 4Tobbl 06nerynTs
HafBuraHve ANCTanbHOro KoHua MUKpokaTeTepa C U30rHYTbIM
KOHLIOM Ha NPOBOMNOYHbINA NPOBOAHWK.

MVIKpOKaTeTEp SuperCross CTEepPUNnU30BaH 3TUITIEHOKCULOM.
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TexHMYeCcKMe XapaKTePUCTUKN — MUKPOKaTeTep
SuperCross ¢ NpsiMbIiM KOHL,OM

Homep mopenu

5300 | 5301

MakcumanbHbIn guametp
NPOBOJIOYHOTO NMPOBOAHMUKA

0,014 grovima / 0,36 Mm

Paboyas anuHa (A)

130cm | 150cm

MapkepHas nonocka y
[ucTanbHoro koHua (B)

0,035 groiima / 0,89 Mm

BHewHwui anametp
NPOKCUMAarbHOro CTEPXKHSA

0,033 groima / 0,84 mm (2,5 F)

BHelwHwui guameTp
[UCTarbHOTO KOHLa

0,024 pronma / 0,61 mm (1,8 F)

MuHUManbHBIA BHYTPEHHMIA
[MameTp HanpasnsioLwero
Karetepa

0,042 proiima / 1,07 mm

SuperCross FT ¢ npsam

TexHu4Yeckune XxapakTepUCTUKM — MUKpoKaTeTep

bIM KOHLIOM

Homep mopenu

5340 | 5341

MakcumanbHbIi guameTp
NPOBOJIOYHOrO NPOBOAHMKA

0,014 grovima / 0,36 MM

Pab6ouasi gnuHa (A)

130 cm I 150 cm

MapkepHas nonocka y
AvcTanbHoro koHua (B)

0,035 groitma / 0,89 Mm

BHelwHui anameTp
NPOKCMArbHOrO CTEPXHS

0,033 aroiima / 0,84 mm (2,5 F)

BHewHwui anametp
AUCTanbHOro KoHua

0,024 groima / 0,61 mm (1,8 F)

MuHUManbHbIA BHYTPEHHWI
[vameTp HamnpasnsioLero
KateTepa

0,042 grovima / 1,07 mm

) 1:87/0.024" (0.61mm)
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2.5F/0.033" (0.84mm)
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TexHU4YecKue XxapakTepUCTUKU — MUKpoKaTeTep
SuperCross ¢ KOHLOM, U30rHYTbIM noA yrrnom 45°

Homep mopenu

5302 | 5303

MakcumaneHbIn guametp
NPOBOSIOYHOIO NPOBOAHMUKA

0,014 proiima / 0,36 Mm

Pab6ouasi gnvHa (A)

130cm | 150cm

[inHa peHTreHOKOHTPacTHOM
cnupanu (B)

0,400 atonma / 10 Mm

PacctosiHne mexay
PEHTIEHOKOHTPaCTHOW
cnupanbio U guctanbHbIM
KoHLom (C)

0,026 groitma / 0,65 mm

BHewHwui guametp
NPOKCUManbHOIo CTePXHA

0,042 pgronma / 1,07 mm (3,2 F)

BHewwHui gnameTp
[AVCTanbHOro KoHua

0,031 aroiima / 0,79 mm (2,4 F)

[invHa n3orHyTou Yactm

3,7 MM

MuHUManbHbIA BHYTPEHHWI
[vameTp HanpasnsioLero
KaTeTepa

0,056 groviva / 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

P

3.2F/0.042" (1.07mm)

P
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TexHMuYecKkue xapaKTepUCTUKU — MUKPOKaTeTep
SuperCross ¢ KOHLIOM, U30THYTbIM nop, yrnom 120°

Homep mogenu

5306 | 5307

MakcumanbHbIn guametp
NPOBOIOYHOrO NPOBOAHMKA

0,014 giorima / 0,36 Mm

Pab6ouasi gnuxa (A)

130 cm I 150 cm

[invHa peHTreHOKOHTPacTHOM
cnupanu (B)

0,400 gronma / 10 Mm

PaccTosiHue mexay
PEHTreHOKOHTPACTHOI Cnnparblo
1 ancTanbHbIM KoHLom (C)

0,026 grovima / 0,65 Mm

BHewHwui anametp
NPOKCUMarbHOro CTEPXKHSA

0,042 groima / 1,07 mm (3,2 F)

BHeLwHui anameTp AnctanbHOro
KOHLa

0,031 arovima / 0,79 mm (2,4 F)

[innuHa n3orHyTou Yyactm

3,4 Mm

MuHUManbHbIA BHYTPEHHWI
[vameTp HanpasnsioLero
KateTepa

0,056 groiva / 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm) “CRL. — —
q]
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3.2F/0.042" (1.07mm)

TexHUYecKue xapaKkTepuCcTUKU — MUKpoOKaTeTep
SuperCross ¢ yanuHeHHbIM KOHLOM,
MU3OTHYTbIM nop yrnom 90°

BHewwHui anameTp
NPOKCUMAnbHOTO CTEPXKHSI

0,042 grovima / 1,07 mm (3,2 F)

BHewHwui gnametp
ANCTanbHOro KoHua

0,031 groiima / 0,79 mm (2,4 F)

[nnHa nsorHyTom Yactm

2,4 Mm

MuHUManbHBIA BHYTPEHHMIA
anameTp HanpaensoLero
KaTetepa

0,056 gwoiva / 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

/
194
2.4mm
\4—3—»\
‘ 105cm _
= 3 ,795““@1

3.2F/0

.042" (1.07mm)

TexHuueckue XapaKTepUCTUKU — MUKPOKaTeTep
SuperCross ¢ KOHLIOM, U30THYTbIM nog yrrom 90°

Homep mopenu

5304 | 5305

MakcumaneHbI guametp
NPOBOJIOYHOTO MPOBOAHMKA

0,014 groitma / 0,36 Mm

Pa6ouasi gnvHa (A)

130cm | 150cm

[AnnHa peHTreHoOKOHTpacTHON
cnupanu (B)

0,400 atonma / 10 Mm

PacctosHue mMexay
PEHTITEHOKOHTPaCTHOW
cnupanbio U guctanbHbIM
KoHLom (C)

0,026 gwoiima / 0,65 Mm
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Homep mopenu

5308 | 5309

MakcumanbHbIn guametp
NPOBOJIOYHOrO MPOBOAHMKA

0,014 giorima / 0,36 Mm

Paboyas anuHa (A)

130em | 150cwm

[nvHa peHTreHOKOHTpacTHON
cnupanu (B)

0,400 gronma / 10 Mm

PaccrosiHne mexay
PEHTreHOKOHTPACTHOI Cnnparnbo
W gucTansHbiM KoHLoMm (C)

0,069 awoima / 1,75 mm

BHewwHwui gnameTp
NPOKCUMAIbHOTO CTEPXHS

0,042 arovima / 1,07 mm (3,2 F)

BHelwHWi1 AnameTp AncTanbHoro
KOHUa

0,031 groima / 0,79 mm (2,4 F)

[nnHa n3orHyTou Yyactm

5 mm

MuHUManbHbIA BHYTPEHHWI
[AVameTp HanpasnsoLEero
KaTeTepa

0,056 groiima / 1,42 mm

2.4F/0.031"(0.79mm) =

/ -

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

S5mm
|«—8
| — '
105cm
15 [ 95cm

NMOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO

MukpokaTeTepbl SuperCross npeaHasHayeHb! A1t PUMEHEHWS B
CcoueTaHWy C yrpaBnsieMbIMi MPOBOMOYHBIMI NPOBOAHMKAMU AT15
[0CTyna B yAaneHHble YacTu KOpoHapHOW U/unu nepudepuitHoi

COCYAMUCTOM cucTeMbl. MuKpokaTeTepbl MOXHO MCMONb30BaTh

KaK BCriomMoraTternbHOe CPeACTBO A1 pa3MeLLeHnst U obmeHa
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NPOBOJIOYHbIX MPOBOAHUKOB U APYTVX YPECTPOCBETHBLIX YCTPOCTB,
a TaioKke Ans cyGCcenekTUBHOTO BMPbICKMBaHWS U JOCTaBKU
[MarHoCTUYECKVX 1 TepaneBTUHECKUX CPEeACTB.

NMPOTUBONMOKA3AHUA

MukpokateTepbl SuperCross 3anpeLuaeTcst IPUMEHsTb Ans
BMPbICKUBAHWI MOA BLICOKUM AaBNEHNEM 1 B MO3rOBOW COCYANCTON
cucteme.

NPEAYNPEXAEHUA

MwukpokaTeTtep SuperCross nocTaBnseTcsi B CTEPUIIbHOM Buae
TONBLKO AN OAHOKPATHOrO NpuMeHeHus. MNoBTopHOE NpuMeHeHne
YCTPOWCTBA OAHOPA30BOro UCMOML30BaHNUA CO34aeT NOTeHUNanbHbI
puck VIH(bVIuVIpOBaHVIﬂ nayueHTa unu nonb3oBatensa u MoXxeT
HeraTMBHO BWSTb Ha (PYHKLIMOHANbHOCTL YCTPONCTBA, YTO MOXET
npmnBecTu K BGonesHn unun Cepbe3HbIM TpaBMam nauueHTta.

Mpw BNpbICKMBaHUM 3anpeLLaeTcsi NpeBbilaTb MakcMMarbHO
ponyctumoe Aasnexue B 300 dyHTOB Ha KB. AtoiiM. Hapyliexune
3TOro MpaBuIia MOXET NPUBECTYU K MOBPEXAEHUIO KaTeTepa unm
TpaBme cocyaa.

Ecnu He yaaeTcsi NpoBeCTU COOTBETCTBYIOLLUI MPOBOMOYHBIN
NPOBOAHUK Yepes KaTeTep, He MbITauTech YCTPaHWUTL 3aKyMopKy
NpoMbIBaHVWEM kaTeTepa in Vivo. OTO MOXeT MPUBECTY K pa3pbIBy
KaTeTepa v NoBpexaeHno apTepun. Creayet BbIsICHUTL U YCTPaHWUTb
NPUYKHY 3aKYMOPKW UK 3aMEHUTL KaTeTep Ha ApYrow.

Hukoraa He nbiTaiiTeck NPoABUraThb UNKU U3BMeKkaTb
BHYTPUCOCY/ANCTOE YCTPOMCTBO MPU HANWYMM CONPOTUBIIEHNS],
rnoKa NpUYMHa COMPOTUBNEHNS He BYAET BbIICHEHA C MOMOLLbIO
peHTreHockonuu. MpoaBUKEHWe YCTPOWCTBA UMW NPOBOAHMKA C
NPeo/oNEHNEM COMPOTUBIIEHNSI MOXET NPUBECTU K OTAENEHMIO
KaTeTepa Unn HakoHeYHWKa NPOBOAHWKA, nepdopaLmmn cocyaa unu
NoBPEXAEHNIO KaTeTepa.

He neiTanteck npoasurate Mukpokatetep SuperCross Bnepeamn
NPOBOJIOYHOTO MPOBOAHMKA, Tak Kak 3TO MOXeT NPUBECTY K
npo6oaeHuto cocyaa.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU

3anpeLuaeTcs Ncnonb3oBaTb Mukpokaretep SuperCross, ecnm
ynakoBka nospexzaeHa. MoBpexaeHe ynakoBkM MOXeT 03HauaTb,
YTO CTEPUIBLHOCTL YCTPOWMCTBA HAPYLLEHa UMK CaMo YCTPOMCTBO
NOBPEXAEHO.

Mepen ncnonb3oBaHWeM ocMOTpuTe kaTteTep. Mcnonb3osaTb
NOBPEXAEHHbIN kaTeTep 3anpeLyeHo. HapyliueHue aToro npaeuna
MOXET MPUBECTM K MOBPEXAEHMIO COCYAa WU K HEBO3MOXHOCTU
NPOABWKEHUS 1NN U3BNIEYEHMs kaTeTepa.

Bynsre 0CTOPOXHbI, YTOGLI He pa3gaBuTh kateTep. He 3atsrusaiiTte
Ype3MepHO reMOCTaTUYECKWIA KNanaH Ha CTepXHe kaTeTepa,

MHa4ye MOXHO NoBpeauTb NPOCBET A8 NPOBOSIOKK, YTO NpUBeaeT K
TPYAHOCTSIM NpU 06MeHe NPOBOOYHbBIX NPOBOAHUKOB.

ﬂepe,q ncnonb3oBaHMeM NPOCBET KateTepa crieqyeT TwarternbHO
NPOMbITb renapuHN3NpoBaHHbIM qavlal/lOnOl’I/l‘-leCKMM pacTBopom,
yTO6bI 06ECNEYNTL OTCYTCTBUE B KateTepe MHOPOAHbIX BELWEeCTB,
nonagaHne KOTopbIX B OpraHn3m npueeaeT K ambonuu.

Mpu npoBeaeHun NpoLeaypbl obpallaiTeck ¢ yCTPOWCTBOM
OCTOPOXHO, 4TOGbI CBECTU K MWHUMYMY BEPOATHOCTbL MOSTOMKU,
HenpeaHamMepeHHOro nepekpy4msaHna unm neperMGa.

Korpa kaTeTep BBeZEH B Tero, NoGble MaHUMYNSALUK C HAM
crefyeT NpoBOAUTL TOMBKO MOJ PEHTTEHOCKOMUYECKUM KOHTPOMNEM.
KaTeTep MOXHO nepemelLath TONbKO B Cryyae, koraa HabnoaaeTcs
COOTBETCTBYHOLLEE ABWKEHNE HAKOHEYHUKA, B NPOTUBHOM Cryyae
MOXHO MOBPEAUTL KaTeTep Uin CocyA.

BanpeluaeTcst BBOAUTL MUkpokaTteTep SuperCross ¢ U30rHyTbIM
KOHLIOM B HanpaBMsiloLLuii kaTeTep, He CHSIB NpefBapUTENbHO
BbINPSIMUTENb U30THYTOTO KOHLA, TaK kak B peayrnsrate
reMocTaTU4EeCKWii KnanaH MOXeT He MOMHOCTbLIO FepMETU3MPOBAaTLCS
BOKpYr kaTeTepa.

Mepen nHbekumeit ybeautech, YTo BCe (DUTUHM 1 KOMMNEKTYOLWMe
Ha[eXHO 3aKpenneHbl ¥ B LUNPULIE HET Ny3bipbKOB BO3AYyXa,

4yTOObI BO3AYX HE NMonan B KaTteTep B NpoLiecce UCMosb30BaHNs.
HecobntoaeHue atoro TpeboBaHMsi MOXET NPUBECTU K NONaAaHMIo
BO3yXa B COCYAbl.

HEXENATENbHbIE PEAKLIUU

K noTeHumanbHbIM HexenaTenbHbIM PeakLusM, KoTopble MOryT
BO3HUKHYTb MPU UCMONb30BaHWM KaTeTepa SuperCross, OTHOCATCS,
6e3 orpaHu4eHus, creayoLme:

. Bobinot/TamnoHaga

. Ombonua

. vnepTeH3ns

. [vnoTeHauns

. WHdekums

. BocnanutenbHas peakuus
. WHdapkT muokapaa

. Taxvkapaus

. Tpom603

. PacceveHve cocyna

. MpoboaeHue cTeHkun cocyna
. PaspbiB cocyna

. Cna3m cocyga

KNMMHNYECKAA NPOLEOYPA

MukpokaTeTep SuperCross AomKHbI MPUMEHSTL TOMBKO Bpayu,
06y4yeHHble BbIMOMHEHWIO MpoLeAyp, AMst KOTOPbIX NpegHa3HavaeTcs
yCTpoiicTBO. OnncaHHble B JaHHOM [OKYMEHTE METOAMKM W
npoLeaypbl He NPeAcTaBnsAT coGo MCHEpPMbIBAIOLLETO ONcaHUs
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BCEX npvieMnembix ¢ MeAULMHCKON TOYKM 3PEHNS NPOTOKOMOB,

a TaKke He NpeAHa3HayYeHbl 3aMeHUTb OMbIT U CyXAeHne Bpaya
Npuv NeYeHnn KOHKPETHOro nauueHTa. Mpexae Yem HasHaunTb
KOHKPETHbIN NnaH neveHus, cnegyeT pacCMOTPeTb BCe MMetoLLecs
[aHHble, B TOM Y1CIie CUMMTOMbI U MPU3HaKK, NposiBRstoLmecs y
nauueHTa, 1 Apyrve pesynsratbl AUarHOCTUYECKUX TECTOB.

YnakoBKa coaepxuT:

. 0[IHOPa30BbI MUKpoKaTeTep SuperCross Ansi OAHOKPaTHOTO
NpUMEeHeHUs;

. BbINPSMUTENN U3OTHYTOrO KOHLA (TONMBKO Ans
MUKpOKaTeTepoB SuperCross ¢ U30rHyThIM KOHLIOM);

. KaTyLUKy pa3naTo4Horo YCTPOMCTBa.

MpumeyaHue. Katylika pa3naTodHoro ycTpomcTea MukpokaTtetepa
SuperCross ¢ NpsiMbIM KOHLIOM 060pyAoBaHa foapoBCKUM
paszbemMoM Af1s MPOMbIBaHMS.

Heo6xoauMbie NpUHaANeXHOCTH, He NocTaBnsieMbie B

KOMMIeKTe C YyCTPOWCTBOM:

. ecnu ucrnonb3yeTcs MukpokaTteTep SuperCross ¢ npsmMbIM
KOHLIOM — HanpaBnsitoLLui kaTeTep C MUHUManbHbLIM
BHYTpeHHUM auametpom 0,042 gioiima / 1,07 Mmm ¢
remMocTaTuyeckum knanaHom (tuna Tyoxu-Bopcta);

. ecrnu ucnosb3yeTcst MukpokaTeTep SuperCross ¢ N30rHyTbIM
KOHLIOM — HanpaBsrsitoLLMi KaTeTep ¢ MAHUMAarbHbLIM
BHYTpeHHUM auametpom 0,056 groima / 1,42 Mm ¢
remMocTaTnyeckvum knanaHom (tuna Tyoxu-Bopcra);

. NPOBOMOYHbI MPOBOAHWMK C AnameTpom < 0,014 aonma /
0,36 Mm;

. wnpuy 10 MN (4Ns NPOMbIBaHMS);

. CTepUnbHbIN renapuHN3NPOBaHHbIA (OU3NONOrNYecKuii
pacTBop.

I'IO.I]I'OTOBKA K TPUMEHEHUIO
Mepen Ncnonb3oBaHMEM TLIATENBLHO OCMOTPUTE YNaKOBKY
1 KOMMOHEHTBI MUKpokaTeTepa SuperCross Ha npeamet
NoBpeXAeHNIA.

2. Cobntogas CTepUNbHOCTb, MEPEMECTUTE MUKPOKaTETEP
SuperCross 13 ynakoBkv 1 nepemMecTuTe KaTyLuKy
pasgarto4Horo yCTpOVICTBa B CTepunbHoOe none.

3. Ecnu ucnonb3yertcs mukpokatetep SuperCross ¢ npsiMbiM
KOHLIOM, noaknounTe Wwnpuy o6bemom 10 mMn, HanonHeHHbIR
CTepUIIbHLIM renapuHU3NPOBaHHBLIM (PU3NONOTUYECKM
pacTBOpOM, K JII03POBCKOMY pasbeMy A MPOMbIBaHUSA
KaTyLLK1 pasaaToyHOro ycTpoicTaa. MonHoCcTbio npomoiiTe
KaTyLLKy, 4TOObl aKTMBMPOBATb MMAPOMUIILHOE NOKPbITUE
KaTeTepa.

4. Mpw ncnonb3oBaHUK MukpokaTeTepa SuperCross ¢
M30THYTbLIM KOHLIOM U3BNEKUTE KaTeTep 13 KaTyLuku
pa3aaTo4HOro YCTPOICTBA U CMOUMUTE AUCTasbHYIO YacTb
renapuH13NpPoBaHHbLIM (BU3MONOTNYECKM PAacTBOPOM,
4TOGbI aKTUBMPOBATH rMAPOUNIBLHOE NOKPLITHE KaTeTepa.
MpopapuraiiTe BINPSIMUTESNL M3OTHYTOrO KOHLA K AUCTanbHOMY
KOHL kaTeTepa Tak, YTOObl OH BbINPAMMUI U3r16 N30THYTOro
KOHLa 1 yAepXxuBan ero B BbINPSAMIEHHOM MONOXEHUN —
37O NOAFOTOBKA K HA/IEBaHMIO kaTeTepa Ha NPOBONOYHbI
NPOBOJHMK.

5. OcmoTtpuTe Mukpokatetep SuperCross Ha NpeameT 13B1BOB
1 cKpyumBaHusi. TiiaTenbHO NPOMOWATE MUKpOKaTeTep
SuperCross renapuH13npoBaHHbIM OU3NONOTMYECKNM
pacTBOPOM.

NMPOLUEOYPA YCTAHOBKHU

ﬂJ‘Iﬂ YCTaHOBKW MUKpoOKaTeTepa SuperCross Ha MeCTO BbINOMHUTE

crnegywuwme waru.

1. HanBeuHbTe AMcTanbHbI kKoHel MukpokaTteTepa SuperCross
B OﬁpaTHOM HanpaeneHun Ha I'IpOKCVIMaJ'IbeII}'I KOHeu
NPOBOMNOYHOIO NPOBOAHMKA C ANIMHOW, OCTAaTO4HON ANs
3aMeHbl yCTpOI;lCTE, YyXe yCTaHOBNeHHOro B ﬂMCTaJ‘IbHOVI
COCyAMCTON cucTeMe.

2. Ecnu ans BeinpsMneHns U30rHyToro KoHua Mukpokatetepa
SuperCross vcnonb3oBarncs BbINpsMUTENb U3OTHYTOTO KOHLA
C Lienblo ynpoLueHnst o6paTHOro HageBaHUs MyUKpokaTeTepa
Ha NPOBOMOYHbIN NMPOBOAHWK, y6eanTech, YTO MUKpoKaTeTep
NPOABWHYT Ha NPOBOSIOYHOM NPOBOAHWKE Aarbliue
NPOKCMManbHOro Kpasi BbINPSAMUTENA N30MHYTOro KoHuUa.

3. Ecnu ncnonb3osancs BbINPAMUTENb N3OrHYTOrO KOHUA U
MUKpoKaTeTep 6bIn Hajget Ha I'IpOBOJ'IO‘-IHbII;I NPOBOOHUK B
06paTHOM HanpasreHun, Kak onMcaHo Ha wware 2, OCTOPOXHO
OTOpPBUTE BbINPAMUTEND N3OrHYTOrO KOHLUA OT AUCTarbHOro
KOHUa Katetepa, And 4ero BO3bMUTECH 3a I'IpOKCI/IMaJ'IbeIVI
BbICTYN Ha BbINPAMUTENE N30rHYTOro KOHUA U oTAennTe ero B
HanpasneHun OUCTanbHOro KOHUA MUKpoKateTepa. OT[JEJ'II/IB
OT KaTteTepa BbINpAMUTENb N30rHYTOro KOHLA, BbIGPOCVITE ero.

4. Moz peHTreHOCKOMUYECKM KOHTPOIEM OCTOPOXHO
npopBUraiTe kaTeTep, noka Mapkep Ha AUCTanbHOM KOHLE He
OKaXeTCs B HY)HOM MECTe COCYANCTON CUCTEMBI.

OCTOPOXHO! Hukorga He nbiTanTecb NPOABUraTb UNU
V3BneKaTb BHYTPMCOCYANCTOE YCTPOWUCTBO NPU HanM4um
COMPOTUBIEHMSA, NMOKa NPUYMHA CONPOTUBIEHUS He ByaeT
BbISICHEHA C NOMOLWbI PEHTreHOCKONUK. I'Ipo.qsmxeuwe
YCTPOWCTBA MMM NPOBONIOYHOrO NPOBOAHUKA C
npeoaosieHNeM ConpoTUBIIEHNS MOXET NPUBECTU K
OoTAeNeHUro KaTteTepa nnm HakoHe4YHMKa NpoBOAHMKA,
nepdopaunm cocyaa unu NoBpexAeHUIo KaTteTepa.

5. Ecrn npegnonaraeTcs obmeH NPOBOSI0YHbIX MPOBOAHUKOB,
noaTeepguTe C NOMOLLbK PEHTFEHOCKOMUK, YTO KOHeL,
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MUKpokaTeTepa SuperCross pacronoXeH B HY)XHOW Touke
COCyFLVICTOla CUCTEMbI, N MeANEeHHO U3BNeKnTe I'IpOEOJ'IOHHbIIZ
NPOBOAHUK.

6. BeeanTe NpoBONOYHbI NPOBOAHWUK C AMHON, AOCTATOYHOM
NS 3aMeHbl YCTPOWCTB, B JIIO3POBCKUIA pa3beM nopta
NS BBEAEHUA NPOBONOYHOrO NpoBoAHuKa. Mpoasuraite
NPOBO/HWK, NOKa KOHeL, NPOBOMOKN He BbINAET Yepes KOHeL,
Karetepa.

7. Mog KoHTponem peHTreHockonum y6eanTech, 4To
NPOBOJIOYHbIN MPOBOAHWK JOCTATO4HO ry6OKO NpoABUHYCS
B AVCTarnbHY0 COCYANUCTYIO cuctemy. 3adukcupyinte
MONIoXKeHNe NPOBOSIOYHOMO NPOBOAHMKA U MEANEHHO
npopBuraiTe Mukpokatetep SuperCross Brepef B HyXHoe
MEeCTO COCyAUCTON CUCTEMBI.

8. Ecnu npegnonaraetcs cybcenekTBHoe BBEAEHWE MU
AoCTaBKa ONarHOCTUYECKUX Unu TepaneBTU4eCKnX CpeacTs,
noareepguTe C NOMOLLbK PEHTFEHOCKOMUK, YTO KOHeL,
MuKpokaTeTepa SuperCross pacronoXeH B HYXHOW Touke
COCyFLVICTOla CUCTEMbI, N MeANEeHHO U3BNeKnTe I'IpOEOJ'IOHHbIIZ
NPOBOAHUK.

9. Cospaiite coejuHeHNe XnaKoCTb-XNAKOCTb, CBOBOAHOE OT
ny3blpbKOB BO3AyXa, MexX/y BTYSIKON KaTeTepa 1 Wwnpuuem
Ana nHbekuun. MNepen nHbekuven B katetep Nnposeaute
acnupauuio, a Takke y6eauTech, YTO B LUNPULE HET
ny3bIPbKOB BO3ayXa.

10.  C nomolublo WNpMUa ANst UHbEKUWN BBEAUTE
[IMarHoCTU4ECKOE MIK TepaneBTNYeckoe CPEACTBO BPYUHYIO.

OCTOPOXHO! Mpu BnpbIckMBaHMK Yepe3 KaTeTep
SuperCross 3anpeLyaeTcs npesbillaTh MaKCUManbHO
ponyctumoe gaeneHue B 300 ¢hyHTOB Ha KB.

AtoiM. HapylueHue 3Toro npaBuna Moxer

p KaTeTepa Unu TpaBme cocyaa.

nf TUKT

11.  Tpexpae Yem cHATb kaTteTep SuperCross U NPOAOITXUTL
npoueaypy, yéeauTeck B TOM, 4TO C ANIMHOI, AOCTATOMHON
NS 3aMeHbl YCTPOWCTB, HAaX0AUTCS B HYXXHOM MecTe.

12.  TNposeauTe yTvnu3aumio Mukpokartetepa SuperCross B
COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHON MpoLieAypoil yTUnmsaumm,
NPUHSTON B GonbHULE.

XPAHEHWE U NMPABUNA OBPALLEHUA

Ocobble ycrnosus XpaHeHusi 1 06paLLeHnst OTCYTCTBYHOT.

OrFPAHNMYEHHAA FTAPAHTUA

Komnanwus Vascular Solutions LLC rapaHTupyer, 4to katetep
SuperCross 6yaet cBoGofeH oT AechekToB MaTepuana v paboTsl B
TeYeHue yKasaHHOro Cpoka rogHOCTH. OTBETCTBEHHOCTb KOMMaHUM
no HaCTOﬂLLleﬁ rapaHTum orpaHn4mMBaeTca 3ameHow n3penus

nnu Bo3meLeHnemM CTOMMOCTU U3fgernusi, B KOTOPOM KOMMNaHus
Vascular Solutions LLC o6Hapyxuna aedekTbl Matepvana

unu pabotel.Komnanus Vascular Solutions LLC He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 32 Kakol Gbl TO HU BbiNo NOBOYHbIN, hakTUYECKUI
(onpepensiemMblii 0COBBIMU OBCTOATENBCTBAMM) U KOCBEHHbIN
yLep6, BO3HUKLIMIA B CBSA3M C UCMOMNb30BaHMEM MUKpOKaTeTepa
SuperCross. [MoBpexaeHus, HaHeCEeHHbIe N3AEeNUIo B pesynbTate
HeHaanexatwlero MCnonb3oBaHnA, BHECEHHbIX VI3MeHeHl/Il7I,
HenpaBUMbHOTO XPaHEHWS UMW HEMPaBUBHOTO 06paLLeHus
NPUBOAAT K aHHYNMPOBAHWIO HACTOSALLIEV OrPaHNYEHHO rapaHTUm.

Hwukakol areHT, COTpYAHWK WU NpeacTaBuTens kKoMmnanum Vascular
Solutions LLC He ynonHOMOo4YeH U3MeHsTb Uy JOMOMHATEL JaHHY0
orpaHnYeHHyto rapaHTuio B kakoMm Gbl To HU 6bino acnekTe. Hukakoe
roApasyMeBaemMoe 13MeHeHNe Unu AoMorfHeHNe He HaknaabiBaeT
obsi3aTenbCTB Ha komnaHwio Vascular Solutions LLC.

OAHHAA TAPAHTUA ABHLIM OEPA3OM 3AMEHAET

COBOV BCE OCTAJIbHbIE FAPAHTUW, KAK SIBHBIE,

TAK U MOOPA3YMEBAEMBIE, B TOM YUCIIE JTIOBbIE
FAPAHTUW NPUIOOHOCTW K MPOOAXE W rOAHOCTN

K ONPEAENEHHOW LIESIN, A TAKXXE BCE OCTANbHBIE
OBABATE/IbCTBA CO CTOPOHbI VASCULAR SOLUTIONS LLC.

MNATEHTbI U TOBAPHbIE 3HAKU

W3apgenue MoxXeT GbiTb 3aLUMLLEHO OAHWUM UMK HECKOMBKUMMN
natentamu CLUA vnu mexayHapoaHbIMK nateHTamu.

Cwm.: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross siBnseTcst ToBapHbIM 3HakoM komnanuu Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC nnu Teleflex Medical,
KaXgas 13 KOTopbIX BXOAUT B cocTas koprnopauum Teleflex
Incorporated.

CM. rnoccapuit MexayHapoaHbix 0603Ha4eHuin Ha cTp. 43.

Microcatéter SuperCross™

Instrucciones de uso
ADVERTENCIA PARA EE. UU.

La ley federal limita la venta de este dispositivo a médicos o por
orden facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El microcatéter SuperCross es un catéter de una sola luz,
disefiado para su uso en la vasculatura coronaria y/o periférica.

El microcatéter SuperCross proporciona apoyo al alambre guia
durante las intervenciones y permite el cambio de un alambre

guia situado distalmente por otro, al tempo que mantiene el
acceso a la vasculatura distal. EI microcatéter SuperCross tiene un
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recubrimiento hidrdfilo en la porcién distal de 40 cm de los catéteres
de punta recta y en la porcion distal de 72 cm de los catéteres de
punta angulada para facilitar el posicionamiento en la vasculatura
objetivo.

El microcatéter SuperCross posee una sola banda marcadora
radiopaca situada a 0,035” / 0,89 mm, 0,026” / 0,65 mm, o 0,069 /
1,75 mm de la punta distal, respectivamente. El catéter tiene marcas
de posicionamiento blancas situadas a 95 cm (una marca) y 105 cm
(dos marcas) de la punta distal. El extremo proximal del catéter
incorpora un aliviador de tension y un adaptador con cierre de tipo
luer para la irrigacion. Los microcatéteres SuperCross con punta
angulada disponen de un enderezador de punta angulada situada en
la parte proximal a la seccion angulada del catéter. El enderezador
de punta angulada esta disefiado para enderezar temporalmente la
punta angulada del catéter a fin de facilitar la retrocarga del alambre
guia en la punta distal de un catéter angulado.

El microcatéter SuperCross ha sido esterilizado con 6xido de etileno.

Especificaciones: microcatéter SuperCross de
punta recta

Numero de modelo 5300 I 5301
Diametro max. del alambre guia 0,014” /0,36 mm
Longitud util, “A” 130 cm I 150 cm

Banda marcadora desde punta 0,035"/ 0,89 mm

distal, “B”

Diametro externo del eje »

proximal 0,033"/0,84 mm (2,5 F)
Diametro externo de la punta 0,024" /0,61 mm (1,8 F)
distal ! ! i

Diametro interno minimo del

. . 0,042” /1,07 mm
catéter guia

Especificaciones: microcatéter SuperCross
FT de punta recta

Numero de modelo 5340 | 5341

Especificaciones: microcatéter SuperCross con
punta en angulo de 90°

Namero de modelo 5304 | 5305

Diametro max. del alambre

. 0,014” /0,36 mm
guia

Longitud util, “A” 130 cm I 150 cm

Longitud de la bobina

radiopaca, “B” 0,400” /10 mm

Bobina radiopaca desde la

punta distal, “C” 0,0267/0,65 mm

Diametro externo del eje

oroximel 0,042 /1,07 mm (3,2 F)

Diametro externo de la punta

distal 0,031"/0,79 mm (2,4 F)

Longitud de la punta angulada 3,7 mm

Diametro interno minimo del

. . 0,056"/ 1,42 mm
catéter guia

2.4F/0.031" (0.79mm)

P
j 3.7mm
«~B
+ A

¢ I 105cm95crn =)
N S)

3.2F/0.042" (1.07mm)

Especificaciones: microcatéter SuperCross con
punta en angulo de 120°

Numero de modelo 5306 I 5307
Diametro max. del alambre guia 0,014” /0,36 mm
Longitud util, “A” 130 cm I 150 cm
!{)ﬂngntud de la bobina radiopaca, 0,400” /10 mm

Diametro max. del alambre

p 0,014"/0,36 mm
guia

Bobina radiopaca desde la punta

distal, “C” 0,026” /0,65 mm

Longitud til, “A” 130cm | 150 cm

Diametro externo del eje proximal 0,042" /1,07 mm (3,2 F)

Banda marcadora desde punta 0,035" /0,89 mm

distal, “B”

Dlanjetro externo del eje 0,033" /0,84 mm (2,5 F)
proximal

(IjDiI:tZ:etro externo de la punta 0,024 /0,61 mm (1,8 F)

Diametro interno minimo del 0,042" /1,07 mm

catéter guia

Wl ) 1.:8F/0.024" (0.61mm)

8]

ES—

2.5F/0.033" (0.84mm)

A
105em—— |
———— 95cm

MARKER|

Especificaciones: microcatéter SuperCross con

Diametro externo de la punta distal 0,0317/0,79 mm (2,4 F)

Longitud de la punta angulada 3,4 mm

Diametro interno minimo del

. . 0,056"/ 1,42 mm
catéter guia

3.4mm

2.4F/0.031" (0.79mm) *’jq/
|«—8

A
‘ ¢ '— 105cm95cm

—

3.2F/0.042" (1.07mm)

Especificaciones: microcatéter SuperCross con
punta extendida en angulo de 90°

z Numero de modelo 5308 5309
punta en angulo de 45° I
Diametro max. del alambre guia 0,014” /0,36 mm
Numero de modelo 5302 I 5303 Longitud util, “A” 130 cm I 150 cm
QDL?;netro max. del alambre 00147 /0,36 mm !‘_é)"ngltud de la bobina radiopaca, 0,400" /10 mm
Longitud util, “A” 130 cm | 150 cm sobiTa (r:adiopaca desde la punta 0.069"/ 1.75 mm
- - istal, “C” i !

Longitud de la bobina 0,400 / 10 mm

radiopaca, “B”

Diametro externo del eje proximal 0,042" /1,07 mm (3,2 F)

Bobina radiopaca desde la

punta distal, “C” 0,026"/0,65 mm

Diametro externo del eje

proximal 0,042” /1,07 mm (3,2 F)

Diametro externo de la punta

distal 0,031” /0,79 mm (2.4 F)

Longitud de la punta angulada 2,4 mm

Diametro interno minimo del 0,056" /1,42 mm

catéter guia

2.4F/0.031" (0.79mm)
~//
9

:J

\4—3—»\

24mm

’ A 105cm _
V[ 95m \)

=

3.2F/0.042" (1.07mm)
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Diametro externo de la punta distal 0,031”/0,79 mm (2,4 F)

Longitud de la punta angulada 5 mm

Diametro interno minimo del

. . 0,056" / 1,42 mm
catéter guia

2.4F/0.031" (0.79mm) = /

3.2F/0.042" (1.07mm)

INDICACIONES

El microcatéter SuperCross esté indicado para acceder a regiones
especificas de la vasculatura coronaria o periférica, en combinacion
con el uso de alambres guia orientables. Se puede utilizar para
facilitar la colocacion y el intercambio de alambres guia y otros
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dispositivos de intervencion, asi como para perfundir o administrar
agentes terapéuticos y de diagnéstico de forma subselectiva.

CONTRAINDICACIONES
El microcatéter SuperCross esta contraindicado para inyecciones de
alta presion y para su uso en la vasculatura cerebral.

ADVERTENCIAS

El microcatéter SuperCross se entrega estéril para un solo uso.

La reutilizacion de dispositivos de un solo uso conlleva un posible
riesgo de que el paciente o el usuario contraiga una infeccién y
puede afectar a la funcionalidad del dispositivo, asi como provocar
enfermedades o lesiones graves al paciente.

No exceda la presién de inyeccion maxima de 300 psi, ya que podria
ocasionar dafios al catéter o lesiones en los vasos.

Si no es posible hacer pasar un alambre guia adecuado a través
del catéter, no intente resolver el bloqueo irrigando el catéter in vivo,
ya que podria ocasionar la rotura del catéter y una lesion arterial.
Identifique y resuelva la causa del bloqueo o reemplace el catéter
por uno nuevo.

No haga avanzar ni retire nunca un dispositivo intravascular cuando
encuentre resistencia, hasta que determine la causa de la misma
mediante fluoroscopia. El movimiento del catéter o del alambre guia
en condiciones de resistencia puede causar la separacion de la
punta del catéter o del alambre guia, dafios al catéter o perforacion
de los vasos.

No haga avanzar el microcatéter SuperCross por delante del
alambre guia, ya que puede ocasionar perforacion de los vasos.

PRECAUCIONES

Si el envase esta dafiado, no debe usarse el catéter SuperCross,
porque podria indicar que se ha perdido la esterilidad o que se ha
danado el dispositivo.

Inspeccione el catéter antes de utilizarlo. No utilice un catéter
danado. Puede dafar los vasos o ser incapaz de hacer avanzar o
retirar el catéter.

Hay que tener cuidado con no aplastar el catéter. Si se aprieta
demasiado la valvula hemostatica contra el eje del catéter

se pueden producir dafios en la luz del alambre y dificultar el
intercambio de alambres.

Antes del uso, debe irrigarse la luz del catéter con solucion salina
heparinizada estéril para asegurarse de que el catéter no contenga
residuos que podrian introducirse en el cuerpo y producir una
embolia.

Tenga cuidado al manipular el catéter durante un procedimiento para
reducir la posibilidad de rotura, acodamiento accidentales.

Cuando el catéter esta en el cuerpo, solo se debe manipular bajo
fluoroscopia. No intente mover el catéter sin observar la respuesta
resultante de su punta, ya que se pueden producir dafios en el
catéter o lesiones en los vasos.

No introduzca el microcatéter SuperCross con punta angulada en el
catéter guia sin extraer el enderezador de la punta angulada, ya que
esto puede evitar que la valvula hemostatica cree un sello alrededor
del catéter.

Revise que todos los adaptadores y accesorios estén firmes y que
la jeringa no contenga burbujas de aire, antes de la inyeccién, para
que no entre aire en el catéter durante su uso. Si no lo hace, puede
entrar aire en la vasculatura.

EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos que pueden estar asociados con
el uso del catéter SuperCross incluyen, pero no se limitan a, los
siguientes:

. Derrame/taponamiento
. Embolia

. Hipertension

. Hipotension

. Infeccion

. Respuesta inflamatoria
. Infarto de miocardio

. Taquicardia

. Trombosis

. Diseccion vascular

. Perforacion de los vasos
. Ruptura de los vasos

. Espasmo de los vasos

PROCEDIMIENTO CLINICO

El microcatéter SuperCross debe ser utilizado por médicos con
formacion en los procedimientos para los cuales esté destinado el
dispositivo. Las técnicas y los procedimientos descritos no representan
TODOS los protocolos médicamente aceptables, ni tampoco
pretenden sustituir la experiencia y el criterio clinico del médico en el
tratamiento de pacientes especificos. Toda la informacion disponible,
incluidos los signos y los sintomas del paciente, y los resultados

de otras pruebas diagnésticas, debe tenerse en cuenta antes de
determinar un plan de tratamiento especifico.

El envase contiene:

. Microcatéter SuperCross desechable de un solo uso
. Enderezador de punta angulada, solamente para los
microcatéteres SuperCross de punta angulada

. Bobina dispensadora

Nota: La bobina dispensadora del microcatéter SuperCross de punta
recta incluye un conector luer de irrigacion.
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Toid,

Otros elementos r ios, perono i idos:

. Si se utiliza el microcatéter SuperCross de punta recta,
un catéter guia con un diametro interno minimo de
0,042” / 1,07 mm y equipado con una valvula hemostatica
(tipo Tuohy-Borst)

. Si se utiliza el microcatéter SuperCross de punta angulada,
un catéter guia con un didmetro interno minimo de
0,056 / 1,42 mm y equipado con una valvula hemostatica
(tipo Tuohy-Borst)

. Alambre guia con un diametro < 0,014”/ 0,36 mm

. Jeringa de 10 ml para irrigacién

. Solucién salina heparinizada estéril
PREPARACIONES PARA EL USO

1. Antes de usar el producto, inspeccione cuidadosamente el

envase y los componentes del microcatéter SuperCross para
descartar cualquier dafio.

2. Mediante una técnica estéril, extraiga el microcatéter
SuperCross del envase y transfiera la bobina dispensadora al
campo estéril.

3. Si utiliza el microcatéter SuperCross de punta recta,
conecte una jeringa de 10 ml llena de solucién salina
heparinizada estéril al conector luer de irrigacion en la bobina
dispensadora. Irrigue completamente la bobina para activar el
recubrimiento hidrofilo del catéter.

4. Si utiliza el microcatéter SuperCross de punta angulada,
extraiga el catéter de la bobina dispensadora y moje la
seccion distal con solucion salina heparinizada para activar
el recubrimiento hidrdfilo del catéter. Haga avanzar el
enderezador de la punta angulada hacia la punta distal de
forma que enderece el angulo de la punta y mantenga la punta
en esta posicion recta para realizar la carga en el alambre guia.

5. Examine el microcatéter SuperCross para descartar la
existencia de doblamientos o acodamientos. Irrigue bien el
microcatéter SuperCross con solucion salina heparinizada.

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE

Despliegue el microcatéter SuperCross de acuerdo con los pasos
siguientes:

1. Retrocargue la punta distal del microcatéter SuperCross
hacia el extremo proximal de la longitud del alambre guia de
intercambio que ya esta colocado en la vasculatura distal.

2. Si ha utilizado el enderezador de punta angulada para
enderezar la punta de un microcatéter SuperCross de punta
angulada a fin de facilitar la retrocarga del alambre guia,
asegurese de que el alambre guia se retrocarga mas alla del
borde proximal del enderezador de punta angulada.

3. Si ha utilizado el enderezador de punta angulada y una
vez que se ha cargado el alambre guia por detras como
se describe en el paso 2, extraiga cuidadosamente el
enderezador de punta angulada del extremo distal del catéter
sujetando la pestafia proximal del enderezador de punta
angulada y tirando en la direccién de la punta distal del
microcatéter. Deseche el enderezador de punta angulada una
vez retirado del catéter.

4. Utilizando fluoroscopia, haga avanzar cuidadosamente el
catéter hasta que el marcador de la punta distal esté visible
en el espacio vascular deseado.

ADVERTENCIA: No haga avanzar ni retire nunca un
dispositivo intravascular cuando encuentre resistencia,
hasta que determine la causa de la misma mediante
fluoroscopia. EI movimiento del catéter o del alambre
guia en condiciones de resistencia puede causar la
separacion de la punta del catéter o del alambre guia,
daiios al catéter o perforacion de los vasos.

5. Si se desea cambiar el alambre guia, después de confirmar
mediante fluoroscopia que la punta del microcatéter
SuperCross esta colocada en el espacio vascular deseado,
retire lentamente el alambre guia.

6. Inserte la longitud deseada del alambre guia en el puerto de
entrada del alambre guia con cierre tipo luer. Haga avanzar el
alambre guia hasta que salga por la punta del catéter.

7. Bajo fluoroscopia, asegurese de que el alambre guia haya
avanzado lo suficiente en la vasculatura distal. Fije la posicion
del alambre guia y haga avanzar lentamente el microcatéter
SuperCross en el espacio vascular deseado.

8. Si se desea una perfusién/administracion subselectiva
de un agente terapéutico o de diagndstico, después de
confirmar mediante fluoroscopia que la punta del microcatéter
SuperCross esta colocada en el espacio vascular deseado,
retire lentamente el alambre guia.

9. Establezca una conexion de liquido a liquido sin aire entre el
conector del catéter y la jeringa de inyeccion. Aspire y elimine
las posibles burbujas de aire que pueda haber en la jeringa
antes de inyectar en el catéter.

10.  Con la jeringa de inyeccion, realice una perfusion manual del
agente terapéutico o de diagndstico.

ADVERTENCIA: No supere la presion de inyeccion maxima
recomendada de 300 psi cuando realice una inyeccion

a través del catéter SuperCross. Esto podria ocasionar
daios al catéter o lesiones en los vasos.

11. Compruebe la colocacion correcta de la longitud del alambre
guia de intercambio antes de retirar el catéter SuperCross y
continuar con el procedimiento.

12.  Deseche el microcatéter SuperCross siguiendo el
procedimiento estandar del hospital.
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CONSERVACION Y MANIPULACION

No existen condiciones especiales de conservacion ni manipulacion.

GARANTIA LIMITADA

Vascular Solutions LLC garantiza que el microcatéter SuperCross
no tendra defecto alguno de fabricacién ni en sus materiales antes
de la fecha de vencimiento especificada. La responsabilidad seguin
esta garantia se limita al rembolso o reemplazo de cualquier
producto en los que Vascular Solutions LLC encuentre defectos de
fabricacion o en sus materiales. Vascular Solutions LLC no asumira
responsabilidad alguna por ninglin dafio incidental, especial o que
resulte como consecuencia del uso del microcatéter SuperCross. La
garantia quedara anulada en caso de dafios que tengan su causa
en el uso indebido, la alteracion, el almacenamiento inadecuado o la
manipulacién indebida del producto.

Ningin empleado, agente o distribuidor de Vascular Solutions LLC
tiene la autoridad para alterar o modificar esta garantia limitada en
modo alguno. Cualquier supuesta alteracion o enmienda no podra
aplicarse contra Vascular Solutions LLC.

ESTA GARANTIA SE OTORGA EXPRESAMENTE EN LUGAR DE
TODA OTRA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDA TODA
GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN FIN
PARTICULAR O CUALQUIER OTRA OBLIGACION DE VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES

Puede estar cubierto por una o mas patentes estadounidenses o
internacionales.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross es una marca comercial de Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC o Teleflex Medical; cada una es parte de
Teleflex Incorporated.

Consulte el glosario de simbolos internacionales en la pagina 43.

SuperCross™ Mikrokateter

Bruksanvisning
FORSIKTIGHETSATGARDER USA

Enligt amerikansk federal lag far detta instrument endast siljas
av lakare eller pa lakares ordination.

BESKRIVNING AV ENHETEN

SuperCross mikrokateter &r en enkel lumenkateter avsedd for
kranskarl och/eller perifera karl. SuperCross mikrokateter ger
ledarstéd under interventionella procedurer och gor det méjligt att
byta ut en distalt placerad ledare mot en annan, medan atkomsten
till distala karlsystem uppréatthalls. SuperCross mikrokateter har
en hydrofil beldggning pa de distala 40 centimetrarna pa katetrar
med raka spetsar och de distala 72 centimetrarna pa katetrar med
vinklade spetsar for att forbattra tillférseln till malkarlsystemet.

SuperCross mikrokateter har ett rontgentatt markérband eller

slinga placerad 0,035 tum/0,89 mm, 0,026 tum/0,65mm respektive
0,069 tum/1,75mm fran den distala spetsen. Katetern har vita
positionsmarkeringar vid 95 cm (enkel markering), respektive 105 cm
(dubbel markering) fran distalspetsen. Kateterns proximala ande

ar forsedd med en avlastningsanordning och en luerldsadapter

for spolning. SuperCross mikrokateter med vinklade spetsar har

en vinklad spetsutratare placerad proximalt till kateterns vinklade
del. Den vinklade spetsutrataren ar avsedd att tillfalligt rata ut den
vinklade kateterspetsen for att underlatta paskjutningen av ledaren in
i den vinklade kateterns distala spets.

SuperCross mikrokateter har steriliserats med etylenoxid.

Specifikationer — SuperCross Mikrokateter med
rak spets

H ) 87/0.024" (0.61mm)
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2.5F/0.033" (0.84mm)

Specifikationer — SuperCross Mikrokateter med

45° vinklad spets

Modellnummer

5302 | 5303

Maximal ledardiameter

0,014 tum /0,36 mm

Arbetslangd, “A”

130cm | 150 cm

Rontgentét slinga, langd, “B”

0,400 tum /10 mm

Roéntgentéat slinga fran distalspets,
“cr

0,026 tum / 0,65 mm

Ytterdiameter, proximalt skaft

0,042 tum /1,07 mm (3,2 F)

Ytterdiameter, distal spets

0,031tum /0,79 mm (2,4 F)

Vinklad spets, langd

2,4 mm

Minsta innerdiameter for ledarkateter

0,056 tum /1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

=

1/
<
d 24mm
\<—B—>\
105 _
] cm95cm J
3.2F/0.042" (1.07mm) [MARKER]

Specifikationer — SuperCross Mikrokateter med

90° vinklad spets

Modellnummer 5304 | 5305
Maximal ledardiameter 0,014 tum /0,36 mm
Arbetslangd, “A” 130 cm I 150 cm

Réntgentat slinga, langd, “B”

0,400 tum /10 mm

Rontgentat slinga fran
distalspets, “C”

0,026 tum /0,65 mm

Ytterdiameter, proximalt skaft

0,042 tum /1,07 mm (3,2 F)

Ytterdiameter, distal spets

0,031 tum /0,79 mm (2,4 F)

Vinklad spets, langd

3,7 mm

Minsta innerdiameter for
ledarkateter

0,056 tum /1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

|
P

3.2F/0.042" (1.07mm)

Specifikationer — SuperCross Mikrokateter med

120° vinklad spets

Modellnummer 530 | 5301 Modellnummer 5306 | 5307
Maximal ledardiameter 0,014 tum /0,36 mm Maximal ledardiameter 0,014 tum / 0,36 mm
Arbetslangd, “A” 130 cm | 150 cm Arbetslangd, “A” 130 cm | 150 cm

Markérband fran distalspets, “B” 0,035 tum /0,89 mm

Roéntgentét slinga, langd “B”

0,400 tum /10 mm

Ytterdiameter, proximalt skaft 0,033 tum /0,84 mm (2,5 F)
0,014 tum /0,61 mm (1,8 F)

0,042 tum /1,07 mm

Ytterdiameter, distal spets

Minsta innerdiameter for ledarkateter

Specifikationer — SuperCross FT Mikrokateter
med rak spets

Modelinummer 5340 | 5341
Maximal ledardiameter 0,014 tum /0,36 mm
Arbetslangd, “A” 130 cm I 150 cm

Markérband fran distalspets, “B” 0,035 tum /0,89 mm

Ytterdiameter, proximalt skaft 0,033 tum /0,84 mm (2,5 F)

Ytterdiameter, distal spets 0,014 tum /0,61 mm (1,8 F)

Minsta innerdiameter for ledarkateter 0,042 tum /1,07 mm

28

Rontgentéat slinga fran distalspets,
o

0,026 tum / 0,65 mm

Ytterdiameter, proximalt skaft

0,042 tum /1,07 mm (3,2 F)

Ytterdiameter, distal spets

0,031tum /0,79 mm (2,4 F)

Vinklad spets, langd

3,4 mm

Minsta innerdiameter fér ledarkateter

0,056 tum/ 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm) *’jq/
|«—8

3.4mm

A
105,
‘ i) '7:m 95cm

==

3.2F/0.042" (1.07mm)
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Specifikationer — SuperCross Mikrokateter med
90° forlangd vinklad spets

Modellnummer 538 | 5300
Maximal ledardiameter 0,014 tum /0,36 mm
Arbetslangd, “A” 130 cm I 150 cm

Roéntgentat cylinderlangd, “B” 0,400 tum / 10 mm

Rontgentat slinga fran distalspets,
“c

Ytterdiameter, proximalt skaft

0,069 tum / 1,75 mm

0,042 tum /1,07 mm (3,2 F)
0,031 tum /0,79 mm (2,4 F)

Ytterdiameter, distal spets

5mm

0,056 tum / 1,42 mm

Vinklad spets, langd

Minsta innerdiameter for ledarkateter

. takykardi

. trombos

. karldissektion
. kéarlperforation
. karlruptur

. karlspasm

KLINISK PROCEDUR

SuperCross mikrokateter ska anvandas av lakare som har utbildats
i anvandning av utrustningen. De metoder och férfaranden som
beskrivs utgdr inte ALLA medicinskt acceptabla rutiner och &r inte
heller avsedda att ersatta lakarens erfarenhet och bedémning

vid behandling av en viss patient. Alla tillgangliga data, inklusive
patientens symtom och andra diagnostiska testresultat, ska beaktas
innan beslut om en viss behandlingsplan fattas.

2.4F/0.031" (0.79mm) /

‘ ¢ ,; 105:m9ﬁ®
T

3.2F/0.042" (1.07mm) MARKER

INDIKATIONER

SuperCross mikrokateter ar avsedd att anvandas tillsammans med
styrbara ledare for atkomst av svaratkomliga omraden i kranskarl
och/eller perifera karl. Den kan anvandas for att underlatta placering
och utbyte av ledare och annan interventionell utrustning, samt for
mikrokateter infundering/leverans av diagnostiska och terapeutiska
medel.

=

KONTRAINDIKATIONER
SuperCross terapeutiska &r inte lamplig for hdgtrycksinjektioner eller
for anvandning i cerebrala karlsystem.

VARNING

SuperCross terapeutiska tillhandahalls endast steril for engangsbruk.
Ateranvéndning av en engangsenhet skapar en potentiell risk

for patient- eller anvandarinfektioner och kan riskera enhetens
funktionalitet, vilket kan leda till sjukdom eller allvarlig patientskada.
Overskrid inte det maximala injektionstrycket pa 300 psi. Skada pa
kateter eller karl kan intraffa.

Om réatt ledare inte kan passera genom katetern, férsok inte att Iosa
blockeringen genom att spola katetern in vivo. Detta kan leda till att
kateterruptur samt artérskada. Identifiera och undanréj orsaken till
blockeringen eller byt ut katetern mot en ny.

For aldrig en intravaskular enhet framat eller bakat forran orsaken till
motstandet faststallts med fluoroskopi. Att féra katetern eller ledaren
mot motstand kan leda till separation av katetern eller ledarspetsen,
kateterskada eller karlperforering.

For inte fram SuperCross mikrokateter fore ledaren, eftersom detta
kan leda till karlperforering.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Anvand inte SuperCross mikrokateter om férpackningen skadats. En
skadad férpackning kan tyda pa sterilitetsbrott eller skada pa enhet.

Undersok katetern foére anvandning. Anvand inte en skadad kateter.
Det kan leda till karlskada och/eller att katetern inte gar att fora
framat eller bakat.

Var férsiktig sa att katetern inte klams. Overdriven atdragning av
hemostasventilen 6ver kateterskaftet kan leda till att ledarlumen
skadas och svarighet att byta ut ledare.

Kateterns lumen maste spolas med steril, hepariniserad
koksaltldsning fére anvandningen for att sékerstalla att katetern ar
fri fran skrép, som skulle kunna féras in i kroppen och leda till emboli.

Var forsiktig vid hantering av katetern under en procedur for att
minska risken for oavsiktliga sprickor eller béjningar.

Nér katetern befinner sig i kroppen far den endast manipuleras under
fluoroskopi. Forsok inte flytta katetern utan att observera resulterande
spetsgensvar da det kan leda till skada pa kateter eller karl.

For inte in SuperCross kateter med vinklad spets in i ledaren

utan att ta bort den vinklade utrataren eftersom det kan hindra
hemostasventilen fran att sluta till runt katetern.

Kontrollera att alla kopplingar och tillbehér ar tata samt att det inte
finns nagra luftbubblor i sprutan fore injektion, sa att luft inte kommer
in i katetern under anvéndning. Underlatenhet att géra detta kan leda
till att det kommer in luft i blodkarlen.

BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar som kan vara associerade med
anvandningen av SuperCross-katetern inkluderar, men ar inte
begransade till, foljande:

. effusion/tamponad

. emboli

. hypertoni

. hypotoni

. infektion

. inflammatorisk reaktion
. myokardiell infarkt

©2021 Vascular Solutions LLC

Féljande ingar i forpackningen:

. Kasserbar SuperCross mikrokateter fér engangsbruk

. Vinklad spetsutratare endast for SuperCross mikrokatetrar
med vinklade spetsar

. Dispenserslinga

Obs! Dispenserslingan till SuperCross mikrokateter med rak spets
inkluderar en spolningsluer.

Ovrigt material som behdvs men som inte ingar:

. Om SuperCross mikrokatetern med rak spets anvands, en
ledarkateter med en minsta ID pa 0,042 tum/1,07 mm férsedd
med en hemostasventil (Tuohy-Borst-typ)

. Om SuperCross mikrokatetern med vinklad spets anvands, en
ledarkateter med en minsta ID pa 0,056 tum/1,42 mm forsedd
med en hemostasventil (Tuohy-Borst-typ)

. Ledare med diameter < 0,014 tum/0,36 mm
. 10 ml spruta for spolning
. Steril hepariniserad koksaltlésning

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING
Inspektera férpackningen till SuperCross mikrokateter, samt
dess komponenter med avseende pa skador fére anvandning.

2. Med iakttagande av steril teknik, ta ut SuperCross-also delete
hyphen, replace with: mikrokatetern fran dess férpackning och
overfor dispenserslingan till det sterila faltet.

3. Om SuperCross mikrokateter med rak spets anvands, fast en
10 ml spruta fylld med steril, hepariniserad koksaltlésning vid
dispenserslingans spolningsluer. Spola igenom slingan helt
och hallet for att aktivera kateterns hydrofila beldggning.

4. Om SuperCross mikrokateter med vinklad spetsanvands, ta
bort katetern fran dispenserslingan och blét den distala delen
med hepariniserad koksaltldsning for att aktivera kateterns
hydrofila beléaggning. For fram den vinklade spetsutrataren
mot distalspetsen sa att den ratar ut spetsvinkeln och
bibehaller spetsen i dess raka lage for férberedande av
ledarens paskjutning.

5. Inspektera SuperCross mikrokateter for att kontrollera att den
inte ar bojd eller kinkad. Spola SuperCross mikrokatetern
noggrant med hepariniserad koksaltldsning.

PROCEDUR FOR ANVANDNING

Placera SuperCross mikrokateter i foljande steg:

1. For den distala spetsen av SuperCross mikrokateter pa den
proximala anden av ledaren som redan ar pa plats i det
distala karlsystemet.

2. Om den vinklade spetsutrataren har anvants till att rata ut
spetsen pa en vinklad SuperCross mikrokateterspets for att
underlatta paskjutningen av ledaren, sékerstall att ledaren
skjuts pa bakifran och forbi den proximala kanten pa den
vinklade spetsutrataren

3. Om den vinklade spetsutrataren har anvants och sa
snart ledaren har skjutits pa, som beskrivs i steg 2, riv
forsiktigt av den vinklade spetsutrataren fran kateterns
distala spets genom att gripa tag i den proximala fliken pa
den vinklade spetsutrataren och skala av den i riktningen
mot mikrokateterns distala spets. Kassera den vinklade
spetsutrataren sa snart den har avlagsnats fran katetern.

4. Under fluoroskopi, for forsiktigt katetern framat till dess att
markdren pa distalspetsen ar synlig i dnskat karlomrade.
VARNING: For aldrig en intravaskuldr enhet framat
eller bakat forran orsaken till motstandet faststéllts
med fluoroskopi. Framférande av katetern eller ledaren
mot motstand kan leda till separation av katetern eller
ledarens spets, kateterskada eller karlperforering.

5. Om byte av ledare 6nskas, kan ledaren langsamt
avlagsnas efter fluoroskopisk bekréftelse att SuperCross
mikrokateterspets har placerats i 6nskat karlomrade.

6. Infoga ledare av 6nskad langd i ledaringangsporten med
luerlas. For ledaren framat till dess att den I6per ut fran
kateterspetsen.

7. Sékerstall fluoroskopiskt att ledaren forts fram tillrackligt i det

distala karlsystemet. Fixera ledarens position och for forsiktigt
fram SuperCross mikrokateter till 6nskat karlomrade.

8. Om subselektiv infusion/leverans av diagnostiska eller
terapeutiska medel 6nskas, kan ledaren langsamt
avlagsnas efter fluoroskopisk bekréftelse att SuperCross

mikrokateterspets har placerats i 6nskat karlomrade.

9. Skapa en luftfri, vatska-till-vatska-anslutning mellan
kateterfattningen och injektionssprutan. Aspirera fore injektion
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och kontrollera sprutan fér att aviagsna eventuella luftbubblor
fore injektion i katetern.

10.  Med anvéndning av injektionssprutan, infundera det
diagnostiska eller terapeutiska medlet manuellt.

VARNING: Overskrid inte det hdgsta rekommenderade
infusionstrycket pa 300 psi vid injicering genom
SuperCross-katetern. Skada pa kateter eller karl kan
intraffa.

11.  Sakerstall korrekt placering av utbytesledaren av 6nskad
langd innan SuperCross-katetern aviagsnas och ingreppet
fortskrider.

12.  Kassera SuperCross mikrokateter i enlighet med sjukhusets
standardrutiner.

FORVARING OCH HANTERING

Inga sarskilda férhallanden for férvaring och hantering.

BEGRANSAD GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterar att SuperCross mikrokateter

ar fri fran utférandemassiga och materiella defekter fore angivet
utgangsdatum. Ansvaret under denna garanti begréansas till
aterbetalning eller utbyte av en produkt som av Vascular Solutions
LLC beddmts vara defekt med avseende pa utférande och material.
Vascular Solutions LLC ansvarar inte for oavsiktliga, sarskilda
skador eller foljidskador som uppstatt till foljd av anvandning

av SuperCross mikrokateter. Skada pa produkten till foljd av felaktig
anvandning, férandring, olamplig forvaring eller hantering, gér denna
begrénsade garanti ogiltig.

Anstallda, ombud eller distributorer vid Vascular Solutions LLC har
inte ratt att korrigera eller &ndra denna begrénsade garanti i nagot
avseende. Vascular Solutions LLC ansvarar inte for eventuella
korrigeringar eller andringar.

DENNA GARANTI ERSATTER UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA
GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE EVENTUELL GARANTI OM SALJBARHET
ELLER LAMPLIGHET FOR VISST ANDAMAL ELLER ANDRA
SKYLDIGHETER FOR VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENT OCH VARUMARKEN

Kan téckas av ett eller flera amerikanska eller internationella patent.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross ar ett varumarke som tillhor Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC, eller Teleflex Medical, var och en del av
Teleflex Incorporated.

Se Forklaringen av internationella symboler pa sid.43.

SuperCross™ Microkateter

Kullanim Talimatlari
ABD ILE iLGILI UYARI

Federal yasalar bu cihazin bir doktor tarafindan veya doktorun
siparisi lizerine satilmasini zorunlu kilmaktadir.

CIHAZIN TANIMI

SuperCross mikrokateter koroner ve/veya periferik vaskulatiirde
kullaniimak tizere tasarlanmis tekli Iimen kateterdir. SuperCross
mikrokateter, girisimsel prosedirler esnasinda kilavuz tel destegi
sunar ve distal vaskulatire erigimi saglarken distal konumdaki bir
kilavuztelinin degistirilmesine olanak tanir. SuperCross mikrokateter
hedef vaskiilatire dagitabilirligi artirmaya yarayan, diiz uclu
kateterlerin distal 40 cm boliminde ve acili uglu kateterin distal

72 cm bolimiinde bulunan hidrofilik bir kaplamaya sahiptir.

SuperCross mikrokateter sirasiyla, distal ugtan 0,035 in¢

/0,89 mm, 0,026 in¢ / 0,65 mm veya 0,069 ing/ 1,75 mm
uzaklikta konumlandiriimis bir tekli radyopak isaretleyici banda
veya bobine sahiptir. Kateterde distal ugtan 95 cm (tek isaret)
ve 105 cm (Gift isaret) uzaklikta bulunan beyaz konumlandirma
isaretleri bulunmaktadir. Kateterin proksimal ucunda, yikama
icin bir gerginlik azaltma cihazi ile luer kilit adaptéri dahili olarak
bulunur. SuperCross Acili Uglu mikrokateterler, kateterin acili
bolimiinde konumlandirilmig bir acili uglu diizlestiriciye sahiptir.
Aclil uclu diizlestirici, kilavuz telin agili kateterin distal ucuna geri
ylklenebilmesini saglamak igin acili kateter ucunu gegici olarak
dlzlestirmeye yoneliktir.

SuperCross mikrokateter etilen oksitle sterilize edilmistir.

Ozellikler — SuperCross Mikrokateter Diiz Uglu

Model Numarasi 5300 | 5301
Maks. kilavuz teli gapi 0,014 in¢ /0,36 mm
Calisma uzunlugu, “A” 130 cm I 150 cm

Distal ugtan itibaren isaretleyici

bant, “B” 0,035 in¢ / 0,89 mm

Proksimal mil dis capi 0,033 in¢ /0,84 mm (2,5 F)

Distal ug dis gapi 0,024 ing /0,61 mm (1,8 F)

Minimum kilavuz kateteri

. 0,042 in¢ /1,07 mm
ic cap!
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Ozellikler — SuperCross FT Mikrokateter Diiz
Uglu

Model Numarasi 5340 | 5341

Maks. kilavuz teli gapi 0,014 ing /0,36 mm

Calisma uzunlugu, “A” 130cm | 150cm

2.4F/0.031" (0.79mm) =g o ——
I ' 3.4mm
|[«—8

A
105
. ‘ ' l—cmgs‘:m

Distal ugtan itibaren isaretleyici

bant, “B” 0,035in¢ /0,89 mm

Proksimal mil dis gapi 0,033 ing /0,84 mm (2,5 F)

Distal u¢ dis gapi 0,024 ing /0,61 mm (1,8 F)

Minimum kilavuz kateteri

. 0,042 ing /1,07 mm
ic cap!

Wl ) 1.:8F/0.024" (0.61mm)

8]
105

cm
95cm

b=
3.2F/0.042" (1.07mm)

Ozellikler — SuperCross Mikrokateter 90° Genis
Acil Uglu

Model Numarasi 538 | 5300
Maks. kilavuz teli gapi 0,014 ing /0,36 mm
Calisma uzunlugu, “A” 130 cm I 150 cm

Radyopak bobin uzunlugu, “B” 0,400 ing / 10 mm

Radyopak bobin distal ugtan, “C” 0,069 in¢/ 1,75 mm

A
N@H:?ww-’- L I
1
2.5F/0.033" (0.84mm) MARKER

Ozellikler — SuperCross Mikrokateter 45° Agili
Uglu

Model Numarasi 5302 | 5303
Maks. kilavuz teli gapi 0,014 in¢ /0,36 mm
Calisma uzunlugu, “A” 130 cm I 150 cm

Radyopak bobin uzunlugu, “B” 0,400 ing /10 mm

Radyopak bobin distal ugtan, “C” 0,026 ing / 0,65 mm

Proksimal mil dis ¢api 0,042 ing/ 1,07 mm (3,2 F)

Distal ug dis gap! 0,031ing /0,79 mm (2,4 F)

Acili ug uzunlugu 2,4 mm

Minimum kilavuz kateteri i¢ capi 0,056 in¢/ 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

S
# 24mm
[«—B—]
A
’ ‘ | 105cm95cm
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3.2F/0.042" (1.07mm)

Ozellikler — SuperCross Mikrokateter 90° Agili
Uglu

Model Numaras! 5304 | 5305
Maks. kilavuz teli gapi 0,014 in¢ /0,36 mm
Calisma uzunlugu, “A” 130 cm I 150 cm

Radyopak bobin uzunlugu, “B” 0,400 ing/ 10 mm

Radyopak bobin distal uctan, “C” 0,026 ing / 0,65 mm

Proksimal mil dis capi 0,042 ing/ 1,07 mm (3,2 F)

Distal ug dis gapi 0,031in¢ /0,79 mm (2,4 F)

Acili ug uzunlugu 3,7 mm

Minimum kilavuz kateter i¢ capi 0,056 ing / 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm)

v

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

Ozellikler — SuperCross Mikrokateter 120° Agili
Uglu

Model Numarasi 5306 I 5307
Maks. kilavuz teli gapi 0,014 ing /0,36 mm
Calisma uzunlugu, “A” 130 cm I 150 cm

Radyopak bobin uzunlugu, “B” 0,400 ing/ 10 mm

Radyopak bobin distal ugtan, “C” 0,026 ing / 0,65 mm

Proksimal mil dis gapi 0,042 ing /1,07 mm (3,2 F)

Distal u¢ dis gapi 0,031in¢ /0,79 mm (2,4 F)

Agili ug uzunlugu 5 mm

Minimum kilavuz kateteri i¢c capi 0,056 ing / 1,42 mm

2.4F/0.031" (0.79mm) =
| ¢ )

/ I

5mm
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105cm
{ ————— 95cm

3.2F/0.042" (1.07mm)

ENDIKASYONLAR

SuperCross mikrokateter koroner ve/veya periferik vaskilatiiriin
farkli bolgelerine erismek igin yonlendirilebilir kilavuz telleriyle
birlikte kullanilir. Cihaz, kilavuz tellerin ve diger girisimsel cihazlarin
yerlestirilmesini ve degistirilmesini kolaylastirmak ve diyagnostik ve
terap6tik maddeleri ikincil segim olarak infiize etmek/dagitmak igin
kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

SuperCross mikrokateter, yiiksek basingli enjeksiyonlarda ve
serebral vaskiilatiir kullaniminda kontraendikedir.

UYARILAR

SuperCross mikrokateter sadece tek kullanim i¢in steril olarak
temin edilir. Tek kullanimlik bir cihazin tekrar kullaniimasi, hasta
veya kullanici enfeksiyonu riski yaratir ve hastalik veya ciddi hasta
yaralanmasina yol agabilecek sekilde cihaz islevselligini bozabilir.
300 psi degerindeki maksimum enjeksiyon basincini agmayin.
Kateter hasari veya damar yaralanmasi olugabilir.

llgili kilavuz teli kateterden gegemiyorsa, séz konusu tikanikligi
kateteri in vivo yikayarak cézmeye galismayin. Kateter yirtiimasina
ve arter yaralanmasina neden olabilir. Tikaniklik nedenini belirleyip
ortadan kaldirin veya kateteri yenisiyle degistirin.

Direncin nedeni floroskopi ile belirleninceye kadar, bir intravaskiiler
cihazi asla dirence karsi itmeyin veya gekmeyin. Kateter veya
kilavuz telinin dirence karsi hareket ettiriimesi kateter veya kilavuz tel
ucunun ayrilmasina, kateterin zarar gérmesine veya damar
yirtiimasina yol agabilir.

Damar perforasyonuna yol acabileceginden, SuperCross
mikrokateteri kilavuz telinin ilerisine itmeyin.

ONLEMLER

Ambalaji hasarliysa SuperCross mikrokateteri kullanmayin. Hasarli
ambalaj, sterilligin bozuldugunun veya cihazin hasar goérdiginin
isareti olabilir.

Kullanmadan 6nce kateteri kontrol edin. Hasarli kateteri
kullanmayin. Damarda hasara ve/veya kateterin itlememesine ya da
cekilememesine neden olabilir.

Kateteri ezmemeye 6zen gosterin. Kateter mili iizerindeki hemostatik
vananin asiri derecede sikilmasi tel limene zarar verebilir ve tellerin
zor degistirilmesine neden olabilir.

Kateter Iimeni, kateterde viicuda girerek emboli olusumuna neden
olabilecek kalintilar bulunmadigindan emin olmak i¢in, kullanmadan
once steril, heparinli tuzlu ¢ozelti ile yikanmalidir.

Bir islem sirasinda kateter kullanirken kateterin yanhslikla kirilma,
egrilme veya kivrilma olasiligini azaltmak igin dikkatli davranin.
Kateter viicuttayken, sadece floroskopi altinda yonlendirilmelidir.
Katetere veya damara zarar vermemek icin, sonugta olugan ug
tepkisini gdzlemlemeden kateteri hareket ettirmeye galismayin.
Hemostaz valfinin kateter gevresindeki sizdirmazligini bozmamak
icin, SuperCross Acili Ucu acili ug diizlestiricisini gtkarmadan kilavuz

ADVERS ETKILER
SuperCross kateter kullanimiyla iliskilendirilebilen potansiyel advers
etkiler, bunlarla sinirli olmamakla birlikte, asagida verilmistir:

. Eflizyon/tamponad

. Embolizm

. Yiksek tansiyon

. Distik tansiyon

. Enfeksiyon

. inflamatuvar yanit

. Miyokard enfarktiist
. Tasikardi

. Tromboz

. Damar diseksiyonu
. Damar perforasyonu
. Damar yirtiimasi

. Damar spazmi

KLINIK PROSEDUR

SuperCross mikrokateteri cihazin kullanim prosediirleri konusunda
egitim almis hekimler tarafindan kullaniimalidir. Agiklanan teknikler
ve prosediirler tibbi agidan kabul edilebilir TUM protokolleri temsil
etmez; ayrica, herhangi bir hastay tedavi ederken doktorun
deneyiminin ve yargisinin yerine gegmez. Belirli bir tedavi plani
belirlemeden 6nce, hastanin bulgu ve belirtileri ile diger tani testi
sonuglari da dahil olmak (izere, mevcut tlim veriler g6z éniinde
bulundurulmahdir.

Paket agagidakileri igerir:

. Tek kullanimlik atilabilir SuperCross mikrokateter
. Sadece SuperCross Agili Uglu mikrokateteri igin agili ug
duzlestirici

. Bobin dagitic
Not: SuperCross mikrokateter diiz uglu bobin dagitici bir yikama
lueri igerir.

Gerekli, ancak uriinle birlikte sunulmayan diger 6geler:

. SuperCross mikrokateter diiz uglu kullaniliyorsa, minimum
ic cap1 0,042 in¢ / 1,07 mm olan ve bir hemostaz valfiyle
donatilmis (Tuohy-Borst tipi) bir kilavuz kateter

. SuperCross mikrokateter agili uglu kullaniliyorsa, minimum
ic capi 0,056 ing / 1,42 mm olan ve bir hemostaz valfiyle
donatilmis (Tuohy-Borst tipi) bir kilavuz kateter)

. <0,014 ing / 0,36 mm capinda kilavuz teli

. 10 ml'lik yikama enjektori

. Steril heparinli tuzlu ¢ozelti

KULLANIM HAZIRLIKLARI

1. SuperCross mikrokateteri kullanmadan énce ambalajinda
ve bilesenlerinde herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol
etmek icin dikkatli bir sekilde inceleyin.

2. Steril teknik kullanarak, SuperCross mikrokateteri
ambalajindan gikarin ve dagitim bobinini steril alana aktarin.
3. SuperCross mikrokateter diiz uglu kullaniyorsaniz, dagitim

bobininin yikama luerine steril, heparinli tuzlu ¢ozelti
doldurulmus 10 ml'lik bir enjektor takin. Kateterin hidrofilik
kaplamasini aktiflestirmek igin bobini tamamen yikayin.

4. SuperCross mikrokateter agili uglu kullaniyorsaniz, kateteri
dagitma bobininden ¢ikarin ve distal bolimini heparinli tuzlu
cOzelti ile 1slatarak kateterin hidrofolik kaplamasini aktiflestirin.
Acili ug duzlestiriciyi, ug acisini diizlestirecek ve kilavuz telin
yliklenmesi igin ucu bu duzlestirilmis konumda tutacak sekilde
distal uca dogru ilerletin.

SuperCross mikrokateteri egilme veya kivrilmalara karsi
inceleyin. SuperCross mikrokateteri heparinli tuzlu gozeltiyle
iyice yikayin.

YERLESTIRME PROSEDURU

SuperCross mikrokateteri agagidaki adimlara gore agin:

1. SuperCross mikrokateterin distal ucunu, distal vaskilatiirde
halihazirda bulunan degistirme uzunlugu kilavuz telinin
proksimal ucuna geri yUkleyin.

2. Aglili ug duzlestirici, kilavuz telin geri yliklenmesini
saglamak amaciyla agil bir SuperCross mikrokateter
ucunun dlzlestirilmesi igin kullanildiysa, kilavuz telin, agih
ug dizlestiricinin proksimal ucunu gegecek sekilde geri
yliklendiginden emin olun.

Acili ug diizlestirici kullanildiysa ve kilavuz tel adim 2'de
aciklanan sekilde geri ylklendiyse, agili ug dizlestirici
Uzerindeki proksimal kenardan tutun ve agili ug diizlestiriciyi
mikrokateterin distal ucu yoniinde gekerek, agili ug
duzlestiriciyi kateterin distal ucundan dikkatle yirtarak gikarin.
Acili ug diizlestirici kateterden g¢ikarildiktan sonra atiimalidir.

4. Fluoroskopi altinda, kateteri distal uctaki isaretleyici istenen
vaskiler alanda goriintinceye kadar dikkatli bir sekilde
ilerletin.

UYARI: Direncin nedeni floroskopi ile belirleninceye
kadar, bir intravaskiiler cihazi asla dirence karsi
itmeyin veya gekmeyin. Kateterin veya kilavuz telinin

Proksimal mil dis capi

0,042 ing / 1,07 mm (3,2 F)

Distal ug dis gapi

0,031in¢ /0,79 mm (2,4 F)

Aglili ug uzunlugu

3,4 mm

Minimum kilavuz kateteri i¢ gapi

0,056 ing / 1,42 mm

©2021 Vascular Solutions LLC

katetere sokmayin.

Enjeksiyon 6ncesinde, tim baglantilarin ve eklentilerin saglam
oldugunu kontrol edin ve enjektdrde hava kabarcigi olup olmadigini

inceleyin, boylece kullanim sirasinda katetere hava girmez. Aksi 5.

takdirde, damar sistemine hava girebilir.

30

dirence karsi hareketi kateter veya kilavuz teli ucunun
ayrilmasina, kateterin zarar gérmesine veya damar
perforasyonuna neden olabilir.

Kilavuz tel degistiriimek istendiginde, SuperCross
mikrokateter ucunun istenen vaskiler alanda konumlandigini
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fluoroskopik olarak dogruladiktan sonra, kilavuz telini yavasca
cikarin.

6. Istenen degistirme uzunluguna sahip kilavuz telini luer kilit
kilavuz teli giris portuna sokun. Kilavuz telini kateter ucundan
cikincaya kadar itin.

7. Fluoroskopi altinda, kilavuz telinin distal vaskilature yeterince
girdiginden emin olun. Kilavuz telinin konumunu sabitleyin ve
SuperCross mikrokateteri yavasga istenilen vaskiler alana
itin.

8. Tanisal veya terapétik ajanlarin alt segimli inflizyonu/dagitimi
isteniyorsa, SuperCross mikrokateter ucunun istenen vaskdler
alanda konumlandigini fluoroskopik olarak dogruladiktan
sonra, kilavuz telini yavasga gikarin.

9. Kateter gobegi ile enjektdr arasinda havasiz, sividan siviya
bir baglanti olusturun. Enjeksiyon éncesinde aspire edin ve
katetere enjeksiyon yapmadan énce tiim hava kabarciklarini
gidermek igin enjektori inceleyin.

10.  Enjektori kullanarak tanisal veya terapétik ajani manuel
olarak infiize edin.

UYARI: SuperCross kateterinden enjeksiyon yaparken
onerilen maksimum enjeksiyon basinci olan 300 psi
diizeyini agmayin. Kateter hasar veya damar yaralanmasi
olusgabilir.

11.  SuperCross kateteri gikarmadan ve prosedirde ilerlemeden
once degisim uzunlugu kilavuz telinin diizglince
konumlandirildigindan emin olun.

12.  SuperCross mikrokateteri standart hastane prosedurini takip
ederek atin.

SAKLAMA VE TASIMA

Ozel bir saklama veya tagima kosulu bulunmamaktadir.

SINIRLI GARANTI

Vascular Solutions LLC belirtilen son kullanim tarihinden 6nce
SuperCross mikrokateterde iscilik ve malzeme kusurlarinin
bulunmadigini garanti eder. isbu garanti kapsamindaki sorumluluk,
Vascular Solutions LLC tarafindan iscilik veya malzeme yoniinden
kusurlu bulunan herhangi bir Griinlin Gcretinin iadesi veya onun
degistirilmesiyle sinirlidir. Vascular Solutions LLC SuperCross
mikrokateterin kullanimindan dogan arizi, 6zel veya dolayh
hasarlardan sorumlu tutulmayacaktir. Hatali kullanim, degisiklik,
yanlis depolama veya yanlis tagima gibi yollarla Uriine verilen
hasarlar bu sinirli garantiyi gegersiz kilacaktir.

Vascular Solutions LLC’in higbir galisani, bayii veya distribitori
isbu sinirli garantiyi herhangi bir agidan degistirme veya dizeltme
yetkisine sahip degildir. Sézde degisiklik veya dlzeltmeler Vascular
Solutions LLC aleyhine uygulamaya konamaz.

ISBU GARANTI HERHANGI BIR TICARI GARANTI VEYA BELIRLI
BIR AMAG IGIN UYGUNLUK YA DA VASCULAR SOLUTIONS
LLC'IN DIGER YUKUMLULUGU DAHIL OLMAK UZERE, SARIH
VEYA ZIMNI TUM DIGER GARANTI VE YASAL HAKLARIN YERINE
GEGER.

PATENTLER VE TiCARI MARKALAR

Bir veya daha fazla ABD patenti veya uluslararasi patent tarafindan
korunuyor olabilir.

Bkz: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross her biri Teleflex Incorporated’in bir pargasi olan Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC veya Teleflex Medical'in
bir ticari markasidir.

43. sayfada bulunan Uluslararasi Semboller Sozligline bakiniz.

Mikrokatéter SuperCross™

Navod na pouzitie
UPOZORNENIE PRE USA

Podra federalnych zakonov je mozné tito pomécku predavat’
len prostrednictvom lekara alebo na objednavku lekara.

OPIS POMOCKY

Mikrokatéter SuperCross je jednolimenovy katéter uréeny na
pouZzitie v koronarnych alebo periférnych cievach. Mikrokatéter
SuperCross poskytuje podperu vodiacemu drétu pri intervenénych
zakrokoch a umozriuje vymenu jedného distalne zavedeného
vodiaceho drétu za iny, pri¢om udrziava pristup do distalnej
vaskulatury. Mikrokatéter SuperCross ma hydrofilny potah
pokryvaijuci distalnych 40 cm katétra s rovnou $pickou a distalnych
72 cm katétra so zahnutou $pickou, ktory ma ulahéit' zavedenie do
cielovej vaskulatury.

Mikrokatéter SuperCross ma jeden RTG-kontrastny znackovaci
pasik alebo cievku nachadzajlce sa 0,89 mm/0,035”,

0,65 mm/0,026” alebo 1,75 mm/0,069” od distalnej $picky. Katéter
ma biele polohovacie znacky nachadzajlice sa 95 cm (jednoducha
znacka) a 105 cm (dvojité znacka) od distalnej Spicky. Na
proximalnom konci katétra je odlah¢ovac pnutia a preplachovaci
adaptér s koncovkou Luer-lock. Mikrokatétre SuperCross so
zahnutou $pickou maju vyrovnavac zahnutej Spicky, ktory sa
nachadza proximalne k zahnutej ¢asti katétra. Vyrovnavac¢ zahnutej
Spicky ma prechodne narovnat zahnutt Spicku katétra, aby sa
ulahéilo zaloZenie vodiaceho drétu zozadu do distalnej Spicky
zahnutého katétra.

Mikrokatéter SuperCross je sterilizovany etylénoxidom.

©2021 Vascular Solutions LLC
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Cislo modelu 5306 | 5307
Specifikacie — mikrokatéter SuperCross, rovna $picka Max. pneme':r vodiaceho drotu 0,36 mm/0,014
Pracovna dizka, ,A* 130 cm I 150 cm
Cislo modelu 5300 | 5301 Dizka RTG-kontrastnej cievky, ,B* 10 mm/0,400”
Max. pnem('ar vodiaceho drétu 0,36 mm/0,014 RTG-kontrastna cievka od distalne] 0,65 mm0.026"
Pracovna dizka, ,A" 130 cm I 150 cm Spicky, ,C* ! !

Specifikacie — mikrokatéter SuperCross, zahnuta $picka 120°

Znackovaci pasik od distalnej Spicky,

B¢ 0,89 mm/0,035”

Vonkajsi priemer proximalneho tela 0,84 mm/0,033” (2,5 Fr.)

Vonkajsi priemer distalnej Spicky 0,61 mm/0,024” (1,8 Fr.)

Minimalny vnuatorny priemer vodiaceho

katétra 1,07 mm/0,042

Specifikacie — mikrokatéter SuperCross FT, rovna $pic¢ka

Cislo modelu 5340 [ 5341
Max. priemer vodiaceho drétu 0,36 mm/0,014”
Pracovna dizka, ,A“ 130 cm I 150 cm
Zl;?ckovac1 pasik od distalnej Spicky, 0,89 mm/0,035”

Vonkajsi priemer proximalneho tela 0,84 mm/0,033” (2,5 Fr.)

Vonkajsi priemer distalnej Spicky 0,61 mm/0,024” (1,8 Fr.)

Minimalny vnuatorny priemer vodiaceho

katétra 1,07 mm/0,042

Wl ) 1.:8F/0.024" (0.61mm)

8]

A
105¢

¥ y—m95cm
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2.5F/0.033" (0.84mm) HARKER)

Specifikacie — mikrokatéter SuperCross, zahnuta $picka 45°

Vonkajsi priemer proximalneho tela 1,07 mm/0,042” (3,2 Fr.)
0,79 mm/0,031" (2,4 Fr.)

3,4 mm

Vonkajsi priemer distalnej Spicky

Dizka zahnutej $pitky

Minimalny vnatorny priemer vodiaceho 1,42 mm/0,056"

katétra
2.4F/0.031" (0.79mm) ~Ck
m)
3.4mm
|[«—8
‘ ’ |
105cm
E y —— 95cm

3.2F/0.042" (1.07mm)

Specifikacie — mikrokatéter SuperCross, predizena zahnuta
$picka 90°

Cislo modelu 5308 | 5309
Max. priemer vodiaceho drétu 0,36 mm/0,014”
Pracovna dizka, ,A" 130 cm I 150 cm
Dizka RTG-kontrastnej cievky, ,B* 10 mm/0,400”

RTG-kontrastna cievka od distalnej

Spicky, ,C" 1,75 mm/0,069

1,07 mm/0,042” (3,2 Fr.)
0,79 mm/0,031” (2,4 Fr.)
5 mm

Vonkajsi priemer proximalneho tela

Vonkajsi priemer distalnej Spicky
Dizka zahnutej $picky
Minimalny vnatorny priemer vodiaceho

Spicky, ,C*

Vonkaj$i priemer proximalneho tela 1,07 mm/0,042" (3,2 Fr.)

Vonkajsi priemer distalnej Spicky 0,79 mm/0,031” (2,4 Fr.)

Dizka zahnutej $picky 2,4 mm

Minimalny vnuatorny priemer vodiaceho

katétra 1,42 mm/0,056”

2.4F/0.031" (0.79mm)

/
&y
24mm
\<—B—>\
A
105cm
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Specifikacie — mikrokatéter SuperCross, zahnuta $picka 90°

V[ 9%
P

3.2F/0.042" (1.07mm)

&islo modelu 5304 [ 5305
Max. priemer vodiaceho drotu 0,36 mm/0,014”
Pracovna dizka, ,A" 130 cm I 150 cm
Dizka RTG-kontrastnej cievky, ,B* 10 mm/0,400”

RTG-kontrastna cievka od distalnej

Spicky, ,C" 0,65 mm/0,026

Vonkajsi priemer proximalneho tela 1,07 mm/0,042” (3,2 Fr.)

Vonkajsi priemer distalnej Spicky 0,79 mm/0,031” (2,4 Fr.)

Dizka zahnutej $pitky 3,7 mm

Minimalny vnuatorny priemer vodiaceho

katétra 1,42 mm/0,056

2.4F/0.031" (0.79mm)
\
4
g 3.7mm

B

‘ A 105cm =
¢ | [ 95cm T >
?

3.2F/0.042" (1.07mm) MARKER

=
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Cislo modelu 5302 | 5303 Katétra 142 mm/0,056"
Max. priemer vodiaceho drétu 0,36 mm/0,014”
- 2.4F/0.031" (0.79mm) — / I
Pracovna dlzka, ,A" 130 cm I 150 cm ey
Dizka RTG-kontrastnej cievky, ,B* 10 mm/0,400” 5mm
RTG-kontrastna cievka od distalnej 0,65 mm/0,026” ‘ B e

3.2F/0.042" (1.07mm)

INDIKACIE

Mikrokatéter SuperCross je uréeny na pouzitie v spojitosti s
ovladatelnymi vodiacimi drotmi na pristup do definovanych oblasti
koronarnych alebo periférnych ciev. MéZe sa pouZit na ulahcenie
zavedenia a vymeny vodiacich drétov a inych intervenénych
pomacok na subselektivnu infuziu/podanie diagnostickych a
terapeutickych latok.

KONTRAINDIKACIE
Mikrokatéter SuperCross je kontraindikovany na vysokotlakové
injekcie a na pouzitie v mozgovej vaskulature.

VAROVANIA

Mikrokatéter SuperCross sa dodava sterilny a len na jednorazové
pouzitie. Opakované pouzitie pomdcky na jednorazové pouzitie
predstavuje mozné riziko infekcie pacienta alebo pouzivatela a
moze narusit funkénost pomocky, ¢o méze viest k ochoreniu alebo
zavaznej ujme pre pacienta.

Neprekracujte maximalny vstrekovaci tlak 300 psi (2068 kPa). Mohlo
by to viest k poSkodeniu katétra alebo poraneniu cievy.

Ak cez katéter nie je mozné prevliect vhodny vodiaci drét, blokadu
sa nepokusajte vyriesit preplachnutim katétra v podmienkach in vivo.
Mobhlo by déjst k rupture katétra a poraneniu tepny. Identifikujte a
vyrieste pricinu blokady alebo vymerite katéter za novy.
Intravaskularnu pomécku nikdy nezasuvajte ani nevytahuijte proti
odporu, kym fluoroskopicky neurcite pric¢inu odporu. Pohyb katétrom
alebo vodiacim drétom proti odporu moéze spésobit oddelenie katétra
alebo hrotu vodiaceho drotu, poskodit katéter alebo perforovat cievu.

Mikrokatéter SuperCross nezasuvajte pred vodiacim drétom, pretoze
by mohlo dojst k perforacii cievy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ak je balenie poSkodené, mikrokatéter SuperCross nepouzivaijte.
Poskodené balenie méze signalizovat naruenie sterility alebo
poskodenie pomécky.

Katéter pred pouzitim skontrolujte. Poskodeny katéter nepouzivaijte.
Mobhlo by dojst k poSkodeniu cievy alebo nemoznosti zasunut alebo
vytiahnut' katéter.

Davajte pozor, aby ste katéter nepomliazdili. Nadmerné utiahnutie
hemostatického ventilu na tele katétra moze viest k poSkodeniu
limenu drétu a tazkostiam pri vymene drétov.
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Lumen katétra treba pred pouzitim preplachnut steriinym
heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby v katétri neboli
necistoty, ktoré by sa mohli zaniest do tela a sposobit embdliu.

Pri manipulacii so katétrom pocas zakroku postupujte opatrne,
aby sa znizila moznost netiimyselného zlomenia, ohnutia alebo
zalomenia.

Ked je katéter zavedeny v tele, méZe sa s nim manipulovat len
pod fluoroskopickou kontrolou. Nepokusajte sa hybat katétrom
bez sledovania naslednej reakcie $picky, pretoze méze dojst k
poskodeniu katétra alebo poraneniu cievy.

Katéter SuperCross so zahnutou $pickou nezakladajte do vodiaceho
katétra bez toho, aby ste odstranili vyrovnava¢ zahnutej Spicky,
pretoze by to mohlo zamedzit' utesneniu hemostatického ventilu
okolo katétra.

Pred vstreknutim skontrolujte utiahnutie v§etkych spojov a pripojok
a pozorujte, ¢i v strieckacke nie st vzduchové bubliny, aby do katétra
pri pouziti nevnikal vzduch. V opa¢nom pripade méze dojst’ k
prieniku vzduchu do vaskulatury.

NEZIADUCE UCINKY
K moznym neziaducim u¢inkom, ktoré mézu mat’ spojitost s katétrom
SuperCross, patria okrem iného:

. Vypotok/tamponada

. Embodlia

. Hypertenzia

. Hypotenzia

. Infekcia

. Zapalova odpoved
. Infarkt myokardu
. Tachykardia

. Trombéza

. Disekcia cievy

. Perforacia cievy
. Ruptura cievy

. Spazmus cievy

KLINICKY POSTUP

Mikrokatéter SuperCross maju pouzivat len lekari vyskoleni na
vykony, pre ktoré je tato pomocka uréena. Opisané techniky a
postupy nepredstavuji VSETKY medicinsky prijate/né protokoly ani
nemaju sluzit ako nahrada za prax a Usudok lekara pri oSetrovani
konkrétneho pacienta. Pred rozhodnutim o konkrétnom lie€ebnom
plane sa musia zvazit vSetky dostupné Udaje vratane znamok a
priznakov pacienta a vysledkov dal$ich diagnostickych vySetreni.

Obsah balenia:

. Jednorazovy mikrokatéter SuperCross na jedno pouzitie

. Viyrovnava¢ zahnutej $picky len pre mikrokatétre SuperCross
s0 zahnutou Spickou

. Dispenzacéna cievka

Poznamka: Dispenzacéna cievka na mikrokatéter SuperCross s
rovnou $pickou zahffia preplachovaci luerovy spoj.

DalSie potrebné, ale nedodavané polozky:

. V pripade pouZzitia mikrokatétra SuperCross s rovnou $pickou
je potrebny vodiaci katéter s vnutornym priemerom minimaine
1,07 mm/0,042” vybaveny hemostatickym ventilom (typ
Tuohy-Borst)

. V pripade pouzitia mikrokatétra SuperCross so zahnutou
$pickou je potrebny vodiaci katéter s vnitornym priemerom
minimalne 1,42 mm/0,056” vybaveny hemostatickym ventilom
(typ Tuohy-Borst)

. Vodiaci drot s priemerom < 0,36 mm/0,014”

. Striekacka objemu 10 ml na preplachnutie

. Sterilny heparinizovany fyziologicky roztok

PRIPRAVA NA POUZITIE

1. Pred pouzitim pozorne skontrolujte balenie mikrokatétra
SuperCross a komponenty, ¢i nie su poSkodené.

2. Sterilnou technikou vyberte mikrokatéter SuperCross z obalu
a dispenzacnu cievku preneste do sterilného pola.

3. Ak sa pouziva mikrokatéter SuperCross s rovnou $pickou,

na preplachovaci luerovy spoj na dispenzacnej cievke
pripojte striekacku s objemom 10 ml naplnenu sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom. Preplachnite celt
cievku, aby sa aktivoval hydrofilny potah katétra.

4. Ak sa pouziva mikrokatéter SuperCross so zahnutou $pickou,
katéter vyberte z dispenzacnej cievky a distalnu ¢ast’ navihcite
heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby sa aktivoval
hydrofilny potah katétra. Vyrovnava¢ zahnutej $picky zasurite
k distalnej Spicke tak, aby sa vyrovnalo zahnutie Spicky a aby
sa $picka udrzala v tejto vyrovnanej polohe pocas pripravy na
zalozenie vodiaceho drotu.

5. Mikrokatéter SuperCross skontrolujte, ¢i nie je ohnuty alebo
zalomeny. Mikrokatéter SuperCross dokladne preplachnite
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

POSTUP ZAVEDENIA

Mikrokatéter SuperCross zavedte podla nasledujucich krokov:

1. Distalnu $pi¢ku mikrokatétra SuperCross zalozte zozadu na
pgoximélny koniec vymienianého vodiaceho drétu prislusnej
dizky, ktory uz je zavedeny v distalnej vaskulature.

2. Ak sa na vyrovnanie $pi¢ky mikrokatétra SuperCross so
zahnutou $pickou pouZil vyrovnavac zahnutej Spicky na
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ulah&enie zaloZenia zozadu na vodiaci dr6t, skontrolujte, ¢i
je vodiaci drét zalozeny za proximalny okraj vyrovnavaca
zahnutej Spicky.

3. Ak sa pouziva vyrovnavac zahnutej $picky, po zalozeni
vodiaceho drétu zozadu, ako je opisané v kroku 2, opatrne
odtrhnite vyrovnavac zahnutej $pic¢ky od distalneho konca
katétra tak, Ze uchopite proximalne usko na vyrovnavaci
zahnutej $picky a odlepite ho v smere k distalnej Spicke
mikrokatétra. Vyrovnavac zahnutej $pi¢ky po odstraneni z
katétra zlikvidujte.

4. Pod fluoroskopiou katéter opatrne zasuvaijte, kym sa v
pozadovanom vaskularnom priestore neukaze znacka
distalnej Spicky.

VAROVANIE: Intravaskularnu pomécku nikdy nezasuvajte
ani nevyt'ahujte proti odporu, kym fluoroskopicky
neurcite pri¢inu odporu. Pohyb katétrom alebo vodiacim
drétom proti odporu moéze sposobit’ oddelenie katétra
alebo hrotu vodiaceho drétu, poskodit’ katéter alebo
perforovat’ cievu.

5. Ak je potrebna vymena vodiaceho drétu, po fluoroskopickom
overeni, ¢i sa $picka mikrokatétra SuperCross nachadza
v pozadovanom vaskularnom priestore, pomaly vytiahnite
vodiaci drét.

6. Do portu na vstup vodiaceho drétu s koncovkou Luer-lock
zavedte vymiefiany vodiaci drét prislusnej dizky. Vodiaci drét
zasuUvajte, kym nevyjde zo $picky katétra.

7. Fluoroskopicky skontrolujte, ¢i vodiaci drét je dostatocne
zasunuty do distalnej vaskulatury. Zafixujte polohu vodiaceho
drotu a mikrokatéter SuperCross pomaly zasuvajte do
pozadovaného vaskularneho priestoru.

8. Ak je potrebna subselektivna infuzia/podanie diagnostickych
alebo terapeutickych latok, po fluoroskopickom overeni, ¢i sa
$picka mikrokatétra SuperCross nachadza v pozadovanom
vaskularnom priestore, pomaly vytiahnite vodiaci drot.

9. Medzi hrdlom katétra a injekénou striekackou vytvorte spoj
typu kvapalina/kvapalina bez pritomnosti vzduchu. Pred
vstreknutim aspirujte a sledujte striekacku, aby ste pred
vstreknutim do katétra odstranili pripadné vzduchové bubliny.

10.  Injekénou striekackou manuélne podajte diagnosticku alebo
terapeuticku latku.

VAROVANIE: Pri vstrekovani cez katéter SuperCross
neprekracujte maximalny odporacany tlak vstrekovania
300 psi (2068 kPa). Mohlo by to viest’ k poskodeniu
katétra alebo poraneniu cievy.

11.  Skér nez odstranite katéter SuperCross a budete pokracovat
v zakroku, overte spravnu polohu vymeneného vodiaceho
drétu prislugnej dizky.

12.  Mikrokatéter SuperCross zlikvidujte podla Standardnych
nemocnic¢nych postupov.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Ziadne $pecialne podmienky skladovania alebo manipulacie.

OBMEDZENA ZARUKA

Spolo¢nost Vascular Solutions LLC zarucuje, Ze mikrokatéter
SuperCross bude do uvedeného datumu exspiracie bez chyb
spracovania a materialu. Zodpovednost v ramci tejto zaruky sa
obmedzuje na refundaciu alebo vymenu kazdého vyrobku, v
ktorom sa podra spolo¢nosti Vascular Solutions LLC zistia chyby
spracovania alebo materialu. Spolo¢nost Vascular Solutions LLC
nie je zodpovedna za Ziadne vedlajSie, osobitné ani nasledné
odskodnenie vyplyvajuce z pouzitia mikrokatétra SuperCross. Tato
obmedzena zaruka zanika v pripade poskodenia vyrobku v dosledku
nespravneho pouzitia, pozmenenia, nevhodného skladovania alebo
nespravnej manipulacie.

Ziaden zamestnanec, zastupca ani distributor spolo&nosti Vascular
Solutions LLC nie je opravneny akokolvek pozmefiovat ani dopifiat
tito obmedzenu zaruku. Udajné pozmenenie alebo doplnenie nie je
vymahatelné od spolo¢nosti Vascular Solutions LLC.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE
ZARUKY, ATO VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VRATANE
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA URCITY
UCEL, AKO AJ VSETKY DALSIE ZAVAZKY SPOLOCNOSTI
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Produkt méze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi USA
alebo medzinarodnymi patentmi.

Pozri: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross je ochranna znamka spolo¢nosti Teleflex Innovations
S.a.rl., Vascular Solutions LLC, alebo Teleflex Medical, pricom kazda
z nich je sucastou skupiny Teleflex Incorporated.

Pozri ¢ast' Slovnik medzinarodnych symbolov na strane 43.

Vi 6ng théng SuperCross™

Hwéng dan stv dung

THAN TRONG O HOA KY
Luat phap Lién bang gi®i han thiét bi nay chi dwoc ban béi
hoéc theo yéu cau cuia bac si.
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MO TA DUNG CU

Vi éng théng SuperCross la 6ng thdng mét 1ong duoc thiét ké dé

s dung trong mach vanh va/hodc mach ngoai vi. Vi éng théng
SuperCross hé tro day dan huc’rng trong qué trinh thuc hién cac tha
thuat can thiép va cho phép chuyén mot day dan huéng & vi tri dau
xa cho mét day dan huwéng khac trong khi duy tri sy tiép can véi mach
mau & dau xa. Vi éng thong SuperCross c6 |&p phu wa nwuc & dau
xa 40cm clia 8ng thong dau théng va dau xa 72cm clia 6ng théng dau
gap géc dé téng cuong kha nang ludn dén mach mau dich.

Vi éng thong SuperCross c6 mdt vach danh déu chén birc xa hodc
cudn day nam cach dau xa 1&n luot 1a 0,89mm / 0,035”, 0,65mm /
0,026", hoac 1,75mm/ 0,069". Ong thdng cé cac vach danh dau v tri
mau tréng nam cach dau xa 95cm (mdt vach danh dau) va 105cm
(hai vach danh déu). Bau gan clia 6ng thong két hop voi mot déu
giam strc céng va 6ng ndi khoa Iuer dé xa. Vi bng théng co Dau Gap
goc SuperCross co mét dung cu nén \hang dau gap géc dat gan vei
phan gap goc clia éng thong. Dung cu nén thang dau gap goc duwoc
dung dé nén thang tam thdi dau éng thong gap goc dé tao diéu kién
thuan lgi cho viéc nap lai day dan hwéng vao dau xa cia éng thong
gap goc.

Vi 6ng thong SuperCross da duoc vo tring bang ethylene oxit.

Pac diém ky thuat - Dau thing ctia vi 6ng théng SuperCross

S6 clia mau 5300 | 5301
Puwong kinh tbi da clia day din hudng 0,36mm / 0,014"
Do dai thao tac, “A” 130cm I 150cm
Vach danh d4u tir dau xa, “B” 0,89mm / 0,035"

Puong kinh ngoai clia than dau gan 0,84mm / 0,033” (2,5Fr.)

0,61mm /0,024" (1,8Fr.)

Puwoéng kinh ngoai ctia dau xa

Puwong kinh trong téi thidu ctia dng

théng dan huéng 1,07mm /0,042

Pac diém ky thuat - Dau thing cta vi 6ng théng SuperCross FT

6 clia mau 5340 [ 5341
Puwong kinh téi da ctia day dan huwéng 0,36mm/ 0,014"
0 dai thao tac, "A” 130cm | 150cm
Vach danh d4u tir ddu xa, “B” 0,89mm / 0,035"

Puong kinh ngoai clia than dau gan 0,84mm / 0,033" (2,5Fr.)

0,61mm/0,024" (1,8Fr.)

Buwong kinh ngoai clia dau xa

DPudng kinh trong téi thiéu cltia dng
théng dan hudng

l ) 187/0.024" (0.61mm)

8]

-

2.5F/0.033" (0.84mm)

1,07mm/0,042"

A
105em— |
[ 95m

[MARKER|

Pac diém ky thuat - Dau gap goc 45° cua vi dng théng
SuperCross

S6 clia mau 5302 | 5303
Puwong kinh téi da ctia day dan huwéng 0,36mm/ 0,014"
0 dai thao tac, "A” 130cm | 150cm
D6 dai cudn day chén birc xa, “B” 10mm / 0,400”

Cudn day chén birc xa tir dau xa, “C” 0,65mm/ 0.026”
1,07mm / 0,042" (3,2Fr.)

0,79mm / 0,031” (2,4Fr.)

Buwong kinh ngoai ctia than dau gan

Puong kinh ngoai clia dau xa

Do dai dau gap géc 2,4mm

Puang kinh trong tdi thiéu ctia dng

thong dan huwéng 1,42mm / 0,056

2.4F/0.031" (0.79mm)
~//

S
24mm

\<—B—>\

‘ 105cm

L .— S5em
e

3.2F/0.042" (1.07mm)

=)

Pac diém ky thuat - Dau gap goc 90° cuia vi dng thong
SuperCross

S6 clia mdu 5304 [ 5305
Puong kinh téi da clia day dan huéng 0,36mm / 0,014"
Do dai thao tac, “A” 130cm I 150cm
Do dai cudn day chén bic xa, “B” 10mm /0,400
Cudn day chén brc xa tir dau xa, “C” 0,65mm / 0,026"

107615 Rev A 03/21



Puong kinh ngoai clia than dau gan 1,07mm / 0,042" (3,2Fr.)

Budng kinh ngoai clia dau xa 0,79mm / 0,031” (2,4Fr.)

Do dai dau gap goc 3,7mm

Buong kinh trong téi thiéu clia 6ng

théng dan huwéng 1,42mm /0,056

2.4F/0.031" (0.79mm) S

3.7mm

105cm
— 95cm

o T——— =)
?
3.2F/0.042" (1.07mm)

Pac diém ky thuat - Dau gap géc 120° chia vi 6ng théng
SuperCross

S6 clia mau 5306 | 5307
Puwong kinh téi da ctia day dan huwéng 0,36mm /0,014"
D6 dai thao tac, “A” 130cm | 150cm
D6 dai cudn day chén birc xa, “B” 10mm / 0,400”

Cudn day chén burc xa tir dau xa, “C” 0,65mm / 0,026"

Buong kinh ngoai ctia than dau gan 1,07mm / 0,042" (3,2Fr.)

DPudng kinh ngoai clia dau xa 0,79mm / 0,031” (2,4Fr.)

Do dai dau gap géc 3,4mm

Buong kinh trong tdi thiéu clia 6ng

thong dan huwéng 1,42mm / 0,056

2.4F/0.031" (0.79mm) :K/ -
I ' 3.4mm

|
‘ ¢ [7 105cm
!

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

Pac diém ky thuat - Dau gap goc 90° kéo dai cua vi dng théng
SuperCross

Sb ciia méu 5308 | 5300
Puong kinh téi da ctia day dan huwéng 0,36mm/0,014”
Db dai thao tac, “A” 130cm | 150cm
D6 dai cudn day chén bire xa, “B” 10mm / 0,400”

Cudn day chén burc xa tir dau xa, “C” 1,75mm / 0,069”

Buwong kinh ngoai ctia than dau gan 1,07mm /0,042 (3,2Fr.)

DPudng kinh ngoai clia dau xa 0,79mm / 0,031” (2,4Fr.)

Do dai dau gap goc 5mm

Pudng kinh trong téi thiéu clia dng

thong dan hwdng 1,42mm /0,056

2.4F/0.031" (0.79mm) Z/~/

|«—8
A |
‘ 105cm #E)D
i [ 95cm
T

3.2F/0.042" (1.07mm) IMARKER

=

CHI DINH

Vi 6ng thong SuperCross duoc dung dé st dung két hop véi cac
day dan huong co thé diéu khién duoc dé tiép cap cac vang riéng
biét ciia mach vanh va/hodc mach ngoai vi. Cac ong thong nay co
thé dwoc sir dung dé tao diéu kién thuan lgi cho viéc sép xép va
chuyén déi cac day dan hwéng va cac dung cu can thiép khac va dé
truy&n/phan phdi tly y cac chat chan doan va thubc diéu tri.

CHONG CHi BINH
Chéng chi dinh dung vi 6ng théng SuperCross dé tiém voi ap luc
cao va chong chi dinh ding trong mach mau néo.

CANH BAO

Vi éng thong SuperCross dugc cung cap vo tring dé chi st dung
mét 1an. Viéc st dung lai cac dung cu ding mét 1an tao nguy co
tiém &n vé& nhiém tring cho bénh nhan hoac nguwdi ding va cé thé
lam anh huéng dén chirc nang clia dung cu, diéu @6 cé thé dan dén
bénh ly hoac ton thwong nghiém trong cho bénh nhan.

Khong vuot qua ap suat tiém t6i da 1a 300p5| (2068kPa). Diéu nay
c6 thé dan dén héng dng théng hodc tén thwong mach mau.

Néu mot day dan huéng phi hop khéng thé di qua éng thong, dirng
cb géng loai bd phan tc nghén d6 béng cach xa 6ng thong trong
co thé. Bidu nay c6 thé dan dén vé& bng thong va ton thuong ddng
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mach Xac dinh va giai quyet nguyén nhan gay tac nghén hoic thay
thé 6ng théng bang mot éng thong mai.

Khéng bao gi&r day hodc rat dung cu trong mach mau chéng Igi lwe
can cho dén khi nguyén nhan gay ra lwc can duoc xac dinh bang
soi huynh quang. Di chuyén 6ng thdng hoéc day dan hwéng chéng
lai lyc can co6 thé 1am tach éng thong hodc dau day dan hwong, lam
héng ng théng, hoac thiing mach mau.

Khéng day vi 6ng thdng SuperCross trudc day dan huéng, vi co thé
dan dén thang mach mau.

PHONG NGUA

Khéng st dung vi 6ng théng SuperCross néu bao bi bj hdng. Bao

bi hdng c6 thé lam anh huéng dén kha nang vé tring hodc héng
dung cu.

Kiém tra 6ng thong tréc khi st dung. Khong s dung dng théng da
bi hong. Co thé xay ra tén thuong mach mau va/hosc khong thé déy
hodc rat 6ng thong ra.

Nén cén than dé& khong ép vao ong thong Thét chét van cAm mau
qué murc lén than ong thong c6 thé dan dén lam haéng long day dan
hwéng va khé déi day dan hudng.

Can xa 1ong éng théng béng nwéc mudi sinh ly cé heparin, vo tring
truoc khi st dung dé dam béo 6ng thong khong co cac manh vun co
thé bi dwa vao co thé dan dén thuyén téc.

Cén than trong khi xtr Iy 6ng thong trong qué trinh 1am tha thuét dé
lam giam kha nang bat ngd bi nirt, gap hoac xoan.

Khi &ng thong trong co' thé, chi nén thao tac khi cé soi huynh quang.
Khong cb géng di chuyén éng théng ma khéng quan sét tin hiéu

dap (ng hop luc clia dau 6ng, vi cé thé bi héng dng théng hoéc tén
thwong mach mau.

Khéng dwoc dwa Dau Gap goéc ct’ga SuperCross vao éng thong dan
huwéng ma khdng thao dung cu nén thang dau gap géc vi né cé thé
ng&n van cdm mau déng kin quanh éng théng.

Kiém tra xem tat ca cac phu tung va phu kién c6 chac chan khéng va
quan sat xem xj—lanh khéng c6 bot khi, trwéc khi tiém, dé khong dwa
khong khi vao ong thong trong khi st dung. Khong lam nhw vay co
thé dwa khong khi vao mach mau.

TAC DUNG BAT LOI

Céc tac dung bét lgi c6 kha nang xay ra cé thé lién quan dén éng
thong SuperCross bao gém, nhung khéng giéi han véi, nhiing véan
dé sau day:

. Tran dich/chén ép
. Thuyén tac

. Huyét ap cao

. Tut huyét ap

. Nhiém tring

. Phan &ng viéem

. Nhdi mau co tim

. Nhip tim nhanh
. Huyét khéi

. Boc tach mach mau
. Thing mach mau

. Réach mach mau

. Co that mach mau

THU THUAT LAM SANG

Vi 6ng thong SuperCross phai do bac si da duoc dao tao vé cac
tha thuat theo muc dich str dung dung cu str dung. Céac ky thuat

va cac thl thuat da mo ta khong dai dién cho TAT ca cac quy trinh
da dwoc chap nhan vé mét y khoa, ciing khdng phai dung dé thay
thé cho kinh nghiém va danh gia cla bac si trong viéc diéu tri bat
ctr bénh nhan cu thé nao. Tt ca cac di liéu co s&n, bao gdm cac
d&u higu va triéu chirng clia bénh nhan va két qua xét nghiém chan
doan khac, can dwoc xem xét tride khi xac dinh mot ké hoach diéu
tri cu thé.

Goéi dung cu co6:

. Vi 8ng théng SuperCross st dung mot 1n, dung dé st dung
moét lan

. Dung cu nén thang dau gap géc chi danh cho vi dng théng
Dau Gap géc SuperCross

. Cuén day cta bo phan phéi

Lwu y: Cudn day clia bd phan phéi dau thing cda vi 6ng théng
SuperCross bao gém luer xa.

Cac hang muc khac can phai cé nhwng khéng
dwoc cung cip: )
. Néu st dung dau thang cla vi ong thong SuperCross,
mdt éng thong d&n huéng co dwdng kinh trong téi thiéu 1a
1,07mm / 0,042” khép véi van cdm mau (loai Tuohy-Borst)
. Néu st dung dau gap goc clia vi 6ng thong SuperCross,
mot éng thong dan huéng cé duong kinh trong téi thiéu 1a
1,42mm / 0,056” khép véi van cdm mau (loai Tuohy-Borst)
. Day dan cé dwong kinh < 0,36mm /0,014”

. Xi-lanh 10ml dé xa

. Nwéc mudi sinh ly vé triing c6 heparin

CHUAN =] PE sU DUNG

1. Trudce khi ding, kiém tra that cAn than bao bi cta vi éng
théng SuperCross va cac thanh phan dé xem c6 bi hang
khong.

2. Bang cach st dung ky thuat vé tring, Iy vi éng thong

SuperCross ra khéi bao bi ctia n va chuyén cudn cia bd
phan phéi dén truong vé triing.
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3. Néu st dung d4u thang clia vi dng théng SuperCross, hay
gan mét xi-lanh 10ml chira ddy nuéc muéi sinh Iy vé tring, cé
heparin vao luer xa trén cudn day clia bd phan phéi. Xa hét
cudn day dé kich hoat I6p pha wa nwéc cta éng thong.

4. Néu st dung d&u gap goc cda vi bng thdng SuperCross, hay
thao éng thong ra khai  cudn day clia b phan phéi va lam wét
dau xa béng nuo'c mudi sinh ly c6 heparin de kich hoat I6p
phu u-a nuwoc clia dng théng. Day dung cu nén thang dau gap
goc vé& phia dau xa sao cho n6 nén thang goc & dau va duy tri
dau & vi tri thdng nay d& chuan bi nap day dan huéng.

5. Kiém tra vi 6ng thdng SuperCross d& xem bét cr chd gap
hodc xoén nao. Xa ky vi 6ng théng SuperCross béng nuwéc
mudi sinh ly cé heparin.

QUY TRINH sU DUNG

St dung vi 6ng théng SuperCross theo cac buéc sau day:

1. Nap lai ddu xa cda vi 6ng théng SuperCross vao dau gan cia
day dan hwéng cé do dai chuyén déi da duoc dat sén trong
mach mau dau xa.

2. Néu dung cy nén thang dau gap géc da dugc st dung dé
nan thang dau vi ng théng SuperCross gap goc dé tao dieu
kién thuan loi cho viéc nap lai day dan hqdng, dam bao rélng
déy dan hu'(?ng dwoc nap lai qua canh gan cla dung cu nan
thang ctia dau gap goc

3. Néu dung cu nén théng clia du gap goc da duoc st dung va
kh| day dan huéng da dwcyc nap lai nhw da mé ta & buoc 2,
can than xé dung cu nan thang dau gap goc ra khoi dau xa
cua ong thong bang cach ndm chét dudi dau gan trén dung cu
nan thang ctia dau gap goc va Iot né theo hwéng dau xa cla
vi bng théng. Vit bd dung cu nan thang dau gap goc khi né
da duoc thao ra khoi ong thong.

4. Khi c6 soi huynh quang, c&n than déy éng thong cho dén khi
c6 thé nhin thdy chd danh d4u & dau xa khoang khéng cia
mach mau mong mudn.

CANH BAO: Khéng bao gi&» ddy hoac rut dung cu trong
mach mau chéng lai Iyc can cho dén khi nguyén nhéan
gay ra lwc can dworc xac dinh bang soi huynh quang. Di
chuyén éng thong hodc day dan hwéng chéng lai lwc can
c6 thé 1am tach 6ng théng hoac dau day dan hwéng, 1am
héng éng théng hoic thiing mach mau.

5. Néu mudn chuyén day dan huwéng, sau khi xac dinh bang soi
huynh quang rang dau vi dng théng SuperCross dwoc dinh
vi trong khoang khéng clia mach mau mong muén, hay ti tir
loai bo day dan huéng.

6. Ludn day dan huéng dan theo dd dai chuyén déi mong muén
vao cdng vao clia day dan huéng co khéa luer. Day day dan
huéng cho dén khi day ra khéi dau dng thong.

7. Duwi soi huynh quang, dam bao réing day dan huéng duoc
day vira dd vao mach mau 0 dau xa. C6 dinh vi tri clia day
dan huéng va tir tir day vi o’ng théng SuperCross vao khoang
khéng mach mau mong mudn.

8. Néu muédn truyén/phan phéi tiy chon cac chat chan doan
hoac thubc diéu tri, sau khi xac nhan béng soi huynh quang
rang dau vi dng théng SuperCross duwoc dat trong khoang
khéng clia mach mau mong muén, hay tiv tir lay day dan
hwéng ra.

9. Tao mét két ndi khdng co khi, chat 18ng voi chét 16ng gitra
6ng ndi ngoai clia 6ng thong va xi-lanh tiém. Hat ra trwdc khi
tiém va quan sat xi-lanh dé loai bd bat ctr bot khi nao trwéc
khi tiém vao 6ng thong.

10. S dung xi-lanh tiém, truy&n thi cdng chét chan doan hoac
thudc diéu tri.

CANH BAO: Khéng virot qua ap suét phun tbi da da
dé nghij la 300p5| (2068kPa) khi bom qua ong théng
SuperCross. Diéu nay c6 thé dan dén héong 6ng théng
hoic tén thwong mach mau.

11.  Dam bao dinh vj ding day dan huwéng theo do dai chuyén déi
trwére khi thao 6ng théng SuperCross va tién hanh tha thuat.

12. Vit bd vi 6ng thong SuperCross theo cac quy trinh tiéu chuan
cuta bénh vién.

BAO QUAN & XU’ LY

Khéng c6 diéu kién bao quan hoéc xtr ly d&c biét.

BAO HANH CO GIOI HAN

Vascular Solutions LLC dam bao réng vi 6ng théng SuperCross
khong c6 khiém khuyét vé thiét ké va vat liéu treéc ngay hét han da
néu. Trach nhiém phap ly theo bao hanh nay dwoc gidi han véi viéc
hoan lai tién ho&c thay thé bat ky san pham nao, da duoc Vascular
Solutions LLC phat hién ra khiém khuyét v& thiét k& hoac vat liéu.
Vascular Solutions LLC sé& khdng chiu trach nhiém di voi bat ky
thiét hai ngau nhién, d&c biét hodc do hau qua nao phat sinh tir viéc
st dung vi dng théng SuperCross. Lam héng san pham do s dung
sai, thay dbi, bao quan khang dung cach, hoac xt Iy khéng ding
cach s& 1am mat hiéu lyc bao hanh co gi¢i han nay.

Khéng c6 nhan vién, dai ly, hodc nha phan phéi nao clia Vascular
Solutions LLC c6 bat ky quyén thay dbi hodc stra d6i ndo véi bao
hanh c6 gi¢i han nay duwoi bt ky khia canh nao. Bat ky thay doi
hodc stra d6i c6 muc dich nao sé khong duoc thi hanh chéng lai
Vascular Solutions LLC.

BAO HANH NAY BUQ'C DIEN DAT HOAC BUQC HIEU NGAM LA
TUYET BOI CAM THAY THE CHO TAT CA CAC BAO HANH KHAC,
BAO GOM BAT CU BAO HANH BAN HANG NAO HOAC PHU HOP
VOI MOT MUC BICH CU THE HOAC BAT CU’ NGHIA VU NAO
KHAC CUA VASCULAR SOLUTIONS LLC.
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PHAT MINH VA THUONG HIEU

C6 thé bao gdm béi mét hodc nhiéu béng sang ché ctia Hoa Ky
hodc quac té.

Xem: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross la thuwong hiéu cla Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular
Solutions LLC, ho&c Teleflex Medical, m&i mét thwong hiéu la mét
phan ctia Teleflex Incorporated.

Xem Bang thuat ngi biéu twong quéc té trén trang 43.

Mikrokateter SuperCross™

Upute za uporabu
OPREZ ZA SAD

Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lijecniku ili na njegov zahtjev.

OPIS UREDAJA

Mikrokateter SuperCross je jednoluminalni kateter namijenjen
uporabi u koronarnim i/ili perifernim krvnim Zilama. Mikrokateter
SuperCross pruza potporu vodilici tijekom interventnih postupaka

i omoguéuje izmjenu jedne distalno postavljene vodilice drugom
odrzavajuci pristup distalnim krvnim Zilama. Mikrokateter SuperCross
ima hidrofilni premaz na distalnom kraju katetera s ravnim vrhom
duljine 40 cm i na distalnom kraju katetera s anguliranim (kosim)
vrhom duljine 72 cm za poboljSanje isporuke do ciljnih krvnih Zila.
Mikrokateter SuperCross ima jednu rendgenski vidljivu traku markera
ili zavojnicu koje se nalaze 0,89 mm/0,035 in¢a, 0,65 mm/0,026 in¢a,
odnosno 1,75 mm/0,069 in¢a od distalnog vrha. Kateter ima bijele
oznake postavljanja koje se nalaze 95 cm (pojedina¢na oznaka) i
105 cm (dupla oznaka) od distalnog vrha. Na proksimalnom kraju
katetera nalazi se mehanizam za smanjenje zatezanja i adapter Luer
priklju¢ka (otvora) koji sluzi za ispiranje. Mikrokateteri SuperCross

s anguliranim (kosim) vrhom imaju nastavak za poravnanje
anguliranog (kosog) vrha katetera, koji se nalazi proksimalno od
anguliranog (isko$enog) dijela katetera. Nastavak za poravnanje
anguliranog (kosog) vrha katetera namijenjen je privremenom
poravnanju anguliranog (kosog) vrha katetera za lak§e uvodenje
vodilice unazad u distalni vrh anguliranog katetera.

Mikrokateter SuperCross steriliziran je etilen-oksidom.

Tehnicke znacéajke — Mikrokateter SuperCross s ravnim vrhom

Broj modela 5300 | 5301
Maksimalni promjer vodilice 0,36 mm/0,014 inca
Radna duljina, ,A* 130 cm I 150 cm

Udaljenost trake markera od distalnog

vrha, .B* 0,89 mm/0,035 inca

0,84 mm/0,033 in¢a

Vanijski promjer proksimalne osi (2,5 Fr)

0,61 mm/0,024 inca

Vanijski promjer distalnog vrha (1,8 Fr))

Minimalni unutarnji promjer vode¢eg

1,07 mm/0,042 in¢a
katetera

Tehnicke znacajke — Mikrokateter SuperCross FT s ravnim
vrhom

L . . . 1,07 mm/0,042 in¢a
Vanjski promjer proksimalne osi

(3,2 Fr.)

L S 0,79 mm/0,031 in¢
Vanjski promjer distalnog vrha (2,4 Fr)
Duljina anguliranog (kosog) vrha 2,4 mm

Minimalni unutarnji promjer vodeéeg

1,42 mm/0,056 in¢a
katetera

2.4F/0.031" (0.79mm)
Y
(9

# 24mm

\<—B—>\

’ A 105cm

=

Tehnicke znac¢ajke — Mikrokateter SuperCross s 90° anguliranim
(kosim) vrhom

3.2F/0.042" (1.07mm)

Broj modela 5304 | 5305
Maksimalni promjer vodilice 0,36 mm/0,014 inca
Radna duljina, ,A* 130 cm I 150 cm

Duljina rendgenski vidljive zavojnice,

B 10 mm/0,400 in¢a

Udaljenost rendgenski vidljive

zavojnice od distalnog vrha, ,C* 0,65 mm/0,026 inZa

L . . . 1,07 mm/0,042 in¢a
Vanjski promjer proksimalne osi

(3,2 Fr.)

L - 0,79 mm/0,031 in&
Vanjski promjer distalnog vrha (2,4 Fr)
Duljina anguliranog (kosog) vrha 3,7 mm

Minimalni unutarnji promjer vodeéeg

1,42 mm/0,056 in¢a
katetera

2.4F/0.031" (0.79mm) S

4
7 3.7mm

«~—B

A 105cm >
il | 95m (J
1

3.2F/0.042" (1.07mm)

=

Tehnicke znacajke — Mikrokateter SuperCross sa 120°
anguliranim (kosim) vrhom

Broj modela 5306 | 5307
Maksimalni promjer vodilice 0,36 mm/0,014 inca
Radna duljina, ,A* 130 cm I 150 cm

DBliIJlna rendgenski vidljive zavojnice, 10 mm/0,400 inca

Udaljenost rendgenski vidljive

zavojnice od distalnog vrha, ,C* 0,65 mm/0,026 inca

vrha, ,B“

0,84 mm/0,033 inca

Vanijski promjer proksimalne osi (2,5 Fr)

0,61 mm/0,024 inca

Vanjski promjer distalnog vrha (1,8 Fr.)

Minimalni unutarnji promjer vodec¢eg 1.07 mm/0.042 inca

katetera

Wl ) 1.8F/0.024" (0.61mm)

8]

A
105¢

¥ y—m95cm
@D & A

2.5F/0.033" (0.84mm) MARKER

Tehnicke znacajke — Mikrokateter SuperCross s 45° anguliranim
(kosim) vrhom

Broj modela 5302 | 5303
Maksimalni promjer vodilice 0,36 mm/0,014 inca
Radna duljina, ,A" 130 cm I 150 cm

Duljina rendgenski vidljive zavojnice,

B 10 mm/0,400 inca

Udaljenost rendgenski vidljive zavojnice 0,65 mm/0,026 inca

od distalnog vrha, ,C*

©2021 Vascular Solutions LLC

Broj modela 5340 I 5341 Vanjski promijer proksimalne osi 1,07 r?gn;OF(:ét)Z inca
Maksimalni promjer vodilice 0,36 mm/0,014 inca . T
- ek S 0,79 mm/0,031 in¢
Radna duljina, ,A* 130 cm | 150 cm Vanjski promjer distalnog vrha (2.4 Fr)
Udaljenost trake markera od distalnog 0,89 mm/0,035 inca Duljina anguliranog (kosog) vrha 3.4 mm

Minimalni unutarnji promjer vode¢eg

1,42 mm/0,056 in¢a
katetera

2.4F/0.031" (0.79mm) ~CRL. ——
U]
' 3.4mm
[«—8 —

A
105
‘ ¢ '—cm 95cm

==

3.2F/0.042" (1.07mm)

Tehnicke znac¢ajke — Mikrokateter SuperCross s 90° produznim
anguliranim (kosim) vrhom

Broj modela 5308 | 5309
Maksimalni promjer vodilice 0,36 mm/0,014 in¢a
Radna duljina, ,A* 130 cm I 150 cm

Duljina rendgenski vidljive zavojnice,

B 10 mm/0,400 in¢a

Udaljenost rendgenski vidljive

zavojnice od distalnog vrha, ,C* 1,75 mm/0,069 inca

1,07 mm/0,042 in¢a

Vanijski promjer proksimalne osi (3,2 Fr.)

0,79 mm/0,031 in¢

Vanjski promjer distalnog vrha (2,4 Fr)

34

Duljina anguliranog (kosog) vrha 5mm

Minimalni unutarnji promjer vode¢eg
katetera

1,42 mm/0,056 in¢a

2.4F/0.031" (0.79mm) =~/

5mm

[«—8

A
105,
‘ i) '7:m 95cm

==

3.2F/0.042" (1.07mm)

INDIKACIJE

Mikrokateter SuperCross namijenjen je uporabi sa usmjerljivim
vodilicama za pristup odvojenim regijama koronarnih i/ili perifernih
krvnih Zila. MoZe se koristiti za lak$e postavljanje i izmjenu vodilica
i drugih interventnih uredaja te za podselektivno ubrizgavanje/
uvodenije dijagnostickih i terapijskih sredstava.

KONTRAINDIKACIJE
Mikrokateter SuperCross kontraindiciran je kod ubrizgavanja pod
visokim tlakom te za uporabu u cerebralnim krvnim Zilama.

UPOZORENJA

Mikrokateter SuperCross isporucuje se sterilan samo za jednokratnu
uporabu. Ponovno koristenje uredaja za jednokratnu uporabu stvara
mogucu opasnost od infekcije bolesnika ili korisnika i moze ugroziti
funkcionalnost uredaja, $to moze dovesti do bolesti ili teSke ozljede
bolesnika.

Nemojte premasati maksimalni tlak ubrizgavanja od 300 psi
(2068 kPa). Moze do¢i do ostecenja katetera ili ozljede krvne Zile.

Ako vodilica odgovarajuce veli¢éine ne moze pro¢i kroz kateter,
nemojte pokusavati otkloniti blokadu ispiranjem katetera in vivo.
MozZe doci do puknuca katetera i ozljede arterije. Utvrdite i otklonite
uzrok blokade ili zamijenite kateter novim.

Nikada nemojte uvaditi ili povlaciti intravaskularni uredaj u slu¢aju
otpora sve dok se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora. Pomicanje
katetera ili vodilice u slu¢aju otpora moze dovesti do odvajanja
katetera ili vrha vodilice, oste¢enja katetera ili perforacije krvne Zile.

Nemojte uvoditi mikrokateter SuperCross ispred vodilice jer moze
do¢i do perforacije krvne Zile.

MJERE OPREZA

Nemojte koristiti mikrokateter SuperCross ako je pakiranje oste¢eno.
Osteceno pakiranje moze ukazivati na narusenu sterilnost ili
ostecenje uredaja.

Prije uporabe pregledajte kateter. Nemojte koristiti oSteceni kateter.
Moze doci do ozljede krvne Zile i/ili nemogucnosti uvodenja ili
povlagenja katetera.

Pazite da ne prignjecite kateter. Prekomjerno pritezanje
hemostatskog ventila na os katetera moze dovesti do ostecenja
lumena za Zicu i poteskoca prilikom izmjene Zica.

Prije uporabe lumen katetera mora se isprati sterilnom,
hepariniziranom fiziolo§kom otopinom kako bi se osiguralo da u
kateteru nema debrisa (otpada) koji bi se mogao unijeti u organizam,
$to bi dovelo do embolije.

Budite oprezni prilikom rukovanja kateterom tijekom postupka radi
smanjenja moguénosti slu¢ajnog loma, savijanja ili uvijanja.

Kada se kateter nalazi u tijelu, njime treba rukovati samo uz
fluoroskopiju. Nemojte poku$avati pomicati kateter bez promatranja
posljedi¢énog odgovora vrha jer moze doci do o$tecenja katetera ili
ozljede krvne Zile.

Nemojte uvoditi angulirani (kosi) vrh SuperCross u vodec¢i kateter
bez uklanjanja nastavka za poravnanje anguliranog (kosog) vrha jer
to moze sprijeciti brtvljenje hemostatskog ventila oko katetera.
Provijerite jesu li svi spojevi i prikljucci pricvrséeni te da u Strcaljki
nema mjehuri¢a zraka prije ubrizgavanja, tako da se tijekom uporabe
zrak ne uvodi u kateter. Ako to ne ucinite, moze doc¢i do uvodenja
zraka u krvne Zile.

NUSPOJAVE
Nuspojave koje mogu biti povezane s uporabom katetera
SuperCross podrazumijevaju ali nisu ograni¢ene na:

. izljev/tamponadu,

. emboliju,

. hipertenziju,

. hipotenziju,

. infekciju,

. upalni odgovor,

. infarkt miokarda,

. tahikardiju,

. trombozu,

. disekciju krvne Zile,
. perforaciju krvne Zile,
. puknucée krvne Zile,
. spazam krvne Zile.

107615 Rev A 03/21



KLINICKI POSTUPAK

Mikrokateter SuperCross trebaju koristiti lijecnici obuceni za
postupke kojima je uredaj namijenjen. Opisane tehnike i postupci ne
predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole niti su namijenjeni
zamjeni za lije¢nikovo iskustvo i prosudbu u lijecenju bilo kog
pojedinacnog bolesnika. Treba razmotriti sve dostupne podatke,
uklju€ujuéi bolesnikove znakove i simptome te rezultate drugih
dijagnostickih ispitivanja, prije utvrdivanja posebnog plana lije¢enja.

Pakiranje sadrzi:

. mikrokateter SuperCross za jednokratnu uporabu,

. nastavak za poravnanje anguliranog (kosog) vrha katetera
samo za mikrokatetere SuperCross s anguliranim (kosim)
vrhom,

. spiralni dispenzer.

Napomena: Spiralni dispenzer za ravni vrh mikrokatetera
SuperCross i Luer priklju¢ak za ispiranje.

Ostali potrebni dodaci koji se nabavljaju

zasebno:

. kod mikrokatetera SuperCross s ravnim vrhom, vodeci kateter
minimalnog unutarnjeg promjera od 1,07 mm/0,042 in¢a
opremljen rotacijskim hemostatskim ventilom (tip Tuohy-Borst);

. kod mikrokatetera SuperCross s anguliranim (kosim)
vrhom, vodeci kateter minimalnog unutarnjeg promjera od
1,42 mm/0,056 in¢a opremljen rotacijskim hemostatskim
ventilom (tip Tuohy-Borst);

. vodilica promjera < 0,36 mm/0,014 in¢a;

. Strcaljka od 10 ml za ispiranje;

. sterilna heparinizirana fizioloSka otopina.

PRIPREME ZA UPORABU

1. Prije uporabe pozorno pregledajte na oste¢enja pakiranje
mikrokatetera SuperCross i njegove komponente.

2. Koristenjem asepticne (sterilne) tehnike, izvadite mikrokateter

SuperCross iz pakiranja i prenesite spiralni dispenzer na
sterilno polje.

3. Pri uporabi ravnog vrha mikrokatetera SuperCross pri¢vrstite
Strcaljku od 10 ml napunjenu sterilnom, hepariniziranom
fizioloSkom otopinom na Luer priklju¢ak (otvor) za ispiranje
koji se nalazi na spiralnom dispenzeru. Temeljito isperite
zavojnicu kako biste aktivirali hidrofilni premaz katetera.

4. Pri uporabi anguliranog (kosog) vrha mikrokatetera
SuperCross, izvadite kateter iz spiralnog dispenzera i
namodite distalni dio katetera hepariniziranom fizioloSkom
otopinom kako biste aktivirali hidrofilni premaz katetera.
Uvodite nastavak za poravnanje anguliranog (kosog) vrha
katetera prema distalnom vrhu tako da poravna kut vrha
i odrzi vrh u poravnatom polozaju prilikom pripreme za
uvodenije vodilice.

5. Pregledajte mikrokateter SuperCross na bilo kakve
znakove savijanja ili uvijanja. Temeljito isperite mikrokateter
SuperCross hepariniziranom fizioloSkom otopinom.

POSTUPAK POSTAVLJANJA

Postavite mikrokateter SuperCross prema sljede¢im koracima:

1. Uvodite unazad distalni vrh mikrokatetera SuperCross na
proksimalni kraj vodilice izmjenjive duljine, koja je unaprijed
uvedena u distalnu krvnu Zilu.

2. Ako ste za poravnanje anguliranog (kosog) vrha mikrokatetera
SuperCross koristili nastavak za poravnanje radi lakSeg
uvodenja vodilice unazad, provijerite je li vodilica uvedena
unazad izvan proksimalnog ruba nastavka za poravnanje
anguliranog (kosog) vrha katetera.

3. Ako ste za poravnanje anguliranog (kosog) vrha koristili
nastavak za poravnanje te kada je vodilica uvedena unazad
kako je opisano u 2. koraku, pozorno otkinite nastavak za
poravnanje anguliranog (kosog) vrha katetera s distalnog
kraja katetera tako $to cete uhvatiti proksimalni jezi¢ak na
nastavku za poravnanje anguliranog (kosog) vrha katetera
i skinuti ga u smjeru distalnog vrha mikrokatetera. Odlozite
nastavak za poravnanje anguliranog (kosog) vrha katetera u
otpad kada ga uklonite s katetera.

4. Pomocu fluoroskopije pozorno uvodite kateter dok marker na
distalnom vrhu ne bude vidljiv u Zelienom krvoZilnom prostoru.
UPOZORENUJE: Nikada nemojte uvoditi ili povlaciti
intravaskularni uredaj u slu¢aju otpora sve dok se
fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora. Pomicanj

i pregledajte Strcaljku kako biste uklonili sve mjehuri¢e zraka
prije ubrizgavanja u kateter.

10.  Pomocu $trcaljke ruéno ubrizgajte dijagnosticko ili terapijsko
sredstvo.
UPOZORENJE: Nemojte premasiti maksimalni
preporuceni tlak ubrizgavanja od 300 psi (2068 kPa)
prilikom ubrizgavanja kroz kateter SuperCross. Moze doc¢i
do ostecenja katetera ili ozljede krvne zile.

11.  Osigurajte pravilno postavljanje vodilice izmjenjive duljine prije
uklanjanja mikrokatetera SuperCross i nastavka postupka.

12.  Odlozite mikrokateter SuperCross u otpad slijedeéi standardni
bolnicki postupak.

CUVANJE | RUKOVANJE

Ne postoje posebni uvjeti cuvanja ili rukovanja.

OGRANICENO JAMSTVO

Tvrtka Vascular Solutions LLC jam¢i da mikrokateter SuperCross
nema propusta u izradi i materijalima prije navedenog datuma isteka
roka uporabe. Odgovornost temeljem ovog jamstva ograniena je
na povrat ili zamjenu bilo kojeg proizvoda za koji je tvrtka Vascular
Solutions LLC otkrila da ima propuste u izradi ili materijalima. Tvrtka
Vascular Solutions LLC nece biti odgovorna za bilo kakvu slu¢ajnu,
posebnu ili posljedi¢nu Stetu koja proizlazi iz koristenja mikrokatetera
SuperCross. Ostec¢enje proizvoda zbog pogre$ne uporabe, izmjene,
nepropisnog ¢uvanja ili nepravilnog rukovanja ponistit ¢e ovo
ograni¢eno jamstvo.

Niti jedan zaposlenik, zastupnik ili distributer tvrtke Vascular
Solutions LLC nema ovlastenje izmijeniti ili dopuniti ovo ograni¢eno
jamstvo u bilo kojem pogledu. Svaka pretpostavljena izmjena

ili dopuna nece biti provodiva bez ovlastenja tvrtke Vascular
Solutions LLC.

OVO JAMSTVO IZRICITO ZAMJENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA,
BILO DA SU IZRICITO NAVEDENA ILI PODRAZUMIJEVANA,
UKLJUCUJUCI JAMSTVO UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA
NAMIJENJENU SVRHU ILI BILO KOJU DRUGU OBVEZU TVRTKE
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNAKOVI
Mogu biti pokriveni jednim ili viSe americkih ili medunarodnih
patenata.

Posjetite: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross je zastitni znak tvrtki Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC ili Teleflex Medical, od kojih je svaka dio
tvrtke Teleflex Incorporated.

Pogledajte Kazalo medunarodnih simbola na 43. stranici.

Mikrokateter SuperCross™

Uputstvo za upotrebu
OPREZ ZA SAD

Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog uredaja
ogranicena je na lekare ili prema nalogu lekara.

OPIS UREDAJA

Mikrokateter SuperCross je jednolumenski kateter namenjen za

Specifikacije — Mikrokateter sa ravnim vrhom SuperCross FT

Broj modela 5340 | 5341
Maksimalni precnik Zice vodilje 0,36 mm/0,014 inca
Radna duzina, ,A” 130 cm I 150 cm

QOd prstenastog obelezivac¢a do

distalnog vrha, ,B” 0,89 mm/0,035 inca

0,84 mm/0,033 inca

Spoljasnji pre¢nik proksimalne osovine (2.5 Fr)

0,61 mm/0,024 inca

Spoljasnji pre¢nik distalnog vrha (1,8 Fr)

Minimalni unutrasnji pre¢nik vodeceg

1,07 mm/0,042 in¢a
katetera

Wl ) 1.8F/0.024" (0.61mm)

]

-

2.5F/0.033" (0.84mm)

A
105cm—— |
———— 95cm

MARKER|

Specifikacije — Mikrokateter SuperCross sa ugaonim vrhom
od 45°

Broj modela 5302 | 5303
Maksimalni pre¢nik Zice vodilje 0,36 mm/0,014 in¢a
Radna duzina, ,A” 130 cm I 150 cm

Duzina rendgen-nepropusne spirale,

B 10 mm/0,400 inca

Od rendgen-nepropusne spirale do

distalnog vrha, .C” 0,65 mm/0,026 in¢a

N - . . 1,07 mm/0,042 in¢a
Spoljasnji precnik proksimalne osovine

(3,2 Fr.)
Spoljasnji pre¢nik distalnog vrha 0.79 T?i%?}? Inca
Duzina ugaonog vrha 2,4 mm

Minimalni unutrasnji pre¢nik vodeceg

1,42 mm/0,056 in¢a
katetera

2.4F/0.031" (0.79mm)
!/
9

iJ
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24mm

) A 105cm >
V[ 95m \)
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3.2F/0.042" (1.07mm)

Specifikacije — Mikrokateter SuperCross sa ugaonim vrhom
od 90°

upotrebu u koronarnoj i/ili perifernoj vaskulaturi. Mikrok

SuperCross pruza potporu za Zice vodilje tokom interventnih zahvata
i omogucéava zamenu jedne distalno locirane Zice vodilje drugom,
odrzavajuéi pri tom pristup distalnoj vaskulaturi. Mikrokateter
SuperCross ima hidrofilnu oblogu na distalnih 40 cm kod katetera sa
ravnim vrhom, odnosno na distalnih 72 cm kod katetera sa ugaonim
vrhom, kako bi se olaksalo plasiranje u cilinu vaskulaturu.
Mikrokateter SuperCross ima jednostruki rendgen-nepropusni
prstenasti obeleziva¢ na 0,89 mm/0,035 in¢a, odnosno spiralu

na 0,65 mm/0,026 in¢a ili 1,75 mm/0,069 in¢a od distalnog vrha.
Kateter ima bele pozicione obelezivace koji se nalaze na udaljenosti
od 95 cm (jednostruki obeleziva¢) i 105 cm (dvostruki obeleZivac)

od distalnog vrha. Proksimalni kraj katetera sadrzi segment za
rasterecenje naprezanja i Luer adapter za ispiranje. Mikrokateteri sa
ugaonim vrhom SuperCross imaju cev za ispravljanje ugaonog vrha
smestenu proksimalno od ugaonog dela katetera. Cev za ispravljanje
ugaonog vrha je namenjena za privremeno ispravljanje ugaonog
vrha katetera, kako bi se olaksalo prevlacenje distalnog ugaonog

katetera ili vodilice u sluc¢aju otpora moze dovesti do
odvajanja katetera ili vrha vodilice, oStecenja katetera ili
perforacije krvne zile.

5. Ako je potrebna izmjena vodilice, nakon potvrde
fluoroskopijom da je vrh mikrokatetera SuperCross postavljen
u Zeljeni krvozilni prostor, lagano uklonite vodilicu.

6. Uvedite vodilicu Zeljene duljine u ulazni Luer priklju¢ak (otvor)
za vodilicu. Uvodite vodilicu sve dok ne izade iz vrha katetera.
7. Pomocu fluoroskopije provjerite je li vodilica dostatno uvedena

u distalnu krvnu Zilu. Osigurajte poloZaj vodilice i lagano
uvedite mikrokateter SuperCross u Zeljeni krvozilni prostor.

8. Ako je potrebno podselektivno ubrizgavanje/uvodenje
dijagnostickih ili terapijskih sredstava, nakon potvrde
fluoroskopijom da je vrh mikrokatetera SuperCross postavljen
u Zeljeni krvozilni prostor, lagano uklonite vodilicu.

9. Spojite ¢voriste katetera i $trcaljku za ubrizgavanje pomocu
veze tekuéina na tekucinu bez zraka. Aspirirajte prije injekcije

©2021 Vascular Solutions LLC

Broj modela 5304 | 5305
Maksimalni prec¢nik Zice vodilje 0,36 mm/0,014 in¢a
Radna duzina, ,A” 130 cm I 150 cm

Duzina rendgen-nepropusne spirale,

B 10 mm/0,400 in¢a

Od rendgen-nepropusne spirale do

distalnog vrha, .C” 0,65 mm/0,026 inca

Spoljasnji precnik proksimalne osovine 1,07 mm/0,042 in¢a

(3,2 Fr.)
Spoljasnji pre¢nik distalnog vrha 0.79 T;i%?? inca
Duzina ugaonog vrha 3,7 mm

Minimalni unutrasnji pre¢nik vodeceg

1,42 mm/0,056 in¢a
katetera

2.4F/0.031" (0.79mm)
\

vrha katetera preko Zice vodilje. %) 3.7mm
Mikrokateter SuperCross je sterilizovan etilen-oksidom.
«~B
STERILE |EO A
‘ . | 105cm - =
cm
Specifikacije — Mikrokateter sa ravnim vrhom SuperCross N@D: ? Q
Broj modela 5300 I 5301 3.2F/0.042" (1.07mm)
Maksimalni pre¢nik Zice vodilje 0,36 mm/0,014 inéa Specifikacije — Mikrokateter SuperCross sa ugaonim vrhom
Radna duzina, ,A” 130 cm | 150 cm od 120°

QOd prstenastog obelezivac¢a do

distalnog vrha, ,B” 0,89 mm/0,035 inca

0,84 mm/0,033 inca

Spoljasnji pre¢nik proksimalne osovine (2,5 Fr)

0,61 mm/0,024 inca

Spoljasnji pre¢nik distalnog vrha (1,8 Fr)

Minimalni unutrasnji pre¢nik vodeceg 1,07 mm/0.042 ina

katetera

35

Broj modela 5306 | 5307
Maksimalni pre¢nik Zice vodilje 0,36 mm/0,014 inca
Radna duzina, ,A” 130cm | 150 cm

Duzina rendgen-nepropusne spirale,

B" 10 mm/0,400 inca

Od rendgen-nepropusne spirale do

distalnog vrha, ,C” 0,65 mm/0,026 inca
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e . ) 1,07 mm/0,042 in¢a
Spoljasnji pre¢nik proksimalne osovine

(3,2 Fr.)

T 0,79 mm/0,031 inca
Spoljasnji pre¢nik distalnog vrha (2,4 Fr)
Duzina ugaonog vrha 3,4 mm

Minimalni unutra$nji pre¢nik vodeceg

1,42 mm/0,056 inca
katetera

3.4mm

2.4F/0.031" (0.79mm) hr:q/
|«—8

A
105,
‘ i) '7:311 95cm

==

3.2F/0.042" (1.07mm)

Specifikacije — Mikrokateter SuperCross sa produzenim
ugaonim vrhom od 90°

Broj modela 5308 | 5309
Maksimalni pre¢nik Zice vodilje 0,36 mm/0,014 inca
Radna duzina, ,A” 130 cm I 150 cm

%lizlna rendgen-nepropusne spirale, 10 mm/0,400 inga

Od rendgen-nepropusne spirale do

distalnog vha, .C” 1,75 mm/0,069 inca

e . ) 1,07 mm/0,042 in¢a
Spoljadnji pre¢nik proksimalne osovine

(3,2 Fr.)
N - 0,79 mm/0,031 in¢a
Spoljasnji precnik distalnog vrha (2,4 Fr)
DuZina ugaonog vrha 5 mm

Minimalni unutrasnji pre¢nik vodeceg

1,42 mm/0,056 in¢a
katetera

2.4F/0.031" (0.79mm) = /
| ¢ )
5mm
|+«—8
105cm
E il ———— 95cm

3.2F/0.042" (1.07mm)

INDIKACIJE

Mikrokateter SuperCross je namenjen za upotrebu u kombinaciji sa
Zicama vodiljama sa navodenjem, kako bi se pristupilo zasebnim
regionima koronarne i/ili periferne vaskulature. MoZe se koristiti za
lak$e plasiranje i razmenu Zica vodilja i drugih interventnih uredaja,
kao i za podselektivno ubrizgavanje, odnosno dostavu dijagnostickih
i terapijskih sredstava.

KONTRAINDIKACIJE
Mikrokateter SuperCross je kontraindikovan za ubrizgavanje pod
visokim pritiskom, kao i za upotrebu u cerebralnoj vaskulaturi.

UPOZORENJA

Mikrokateter SuperCross se dostavlja sterilan i iskljucivo za
jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba uredaja za jednokratnu
upotrebu dovodi do moguceg rizika od infekcije pacijenta ili korisnika
i moze da ugrozi funkcionalnost uredaja, $to moze da dovede do
razvoja oboljenja ili ozbiline povrede pacijenta.

Nemojte prekoraciti maksimalni pritisak ubrizgavanja od 300 psi
(2068 kPa). Moze doc¢i do ostecenja katetera ili povrede krvnog suda.
Ako odgovarajuc¢a Zica vodilia ne moze da prode kroz kateter, ne
pokusavajte da resite blokadu ispiranjem katetera in vivo. Moze do¢i
do rupture katetera i povrede arterije. Identifikujte i sanirajte uzrok
blokade ili zamenite kateter novim.

otpor, sve dok se fluoroskopijom ne odredi uzrok otpora. Pomeranje
katetera ili Zice vodilje uprkos otporu moze da dovede do odvajanja
vrha katetera ili Zice vodilje, do ostecenja katetera ili perforacije
krvnog suda.

Nemojte uvlaciti mikrokateter SuperCross ispred Zice vodilje, jer
moze doc¢i do perforacije krvnog suda.

MERE OPREZA

Nemojte koristiti mikrokateter SuperCross ako je pakovanje
osteceno. Oste¢eno pakovanje bi moglo da ukazuje na narusenu
sterilnost ili na o$tecenje uredaja.

Pregledaijte kateter pre upotrebe. Nemojte koristiti oSteceni kateter.
MozZe do¢i do ostecenja krvnog suda i/ili nemoguénosti da se kateter
uvuce ili izvuce.

Vodite racuna da ne zgnjecite kateter. Prekomerno zatezanje
hemostatskog ventila na osovinu katetera moze dovesti do oSte¢enja
lumena Zice i otezane razmene Zica.

Pre upotrebe obavezno isperite lumen katetera heparinizovanim
fizioloSkim rastvorom, kako biste bili sigurni da u njemu nema
hirurskih otpadaka koji bi mogli biti uneseni u organizam i time
dovesti do embolije.

©2021 Vascular Solutions LLC

Pazljivo rukujte kateterom tokom zahvata kako biste smanijili
mogucénost slu¢ajnog preloma, savijanja ili prelamanja katetera.

Kada je kateter u organizmu, njime treba rukovati samo pod
vodstvom fluoroskopa. Nemojte pomerati kateter, a da pri tom ne
pratite reakciju vrha katetera, jer moze doéi do ostecenja katetera ili
povrede krvnog suda.

Nemojte uvlaciti kateter sa ugaonim vrhom SuperCross u vodeci
kateter a da prethodno niste uklonili cev za ispravljanje ugaonog
vrha, jer to moze spreciti hemostatski ventil da hermeticki prione oko
katetera.

Proverite da li su svi prikljucci i dodaci fiksirani, i pogledajte da li ima
zaostalih mehuri¢a u $pricu, pre ubrizgavanja, kako tokom kori§¢enja
vazduh ne bi uSao u kateter. Ako to ne ucinite, vazduh bi mogao da
ude u vaskulaturu.

NEZELJENA DEJSTVA
U nezeljena dejstva koja mogu biti povezana sa upotrebom katetera
SuperCross spadaju, izmedu ostalog:

. izlivitamponada

. embolija

. hipertenzija

. hipotenzija

. infekcija

. inflamatorna reakcija

. infarkt miokarda

. tahikardija

. tromboza

. disekcija krvnog suda

. perforacija krvnog suda
. ruptura krvnog suda

. spazam krvnog suda
KLINICKA PROCEDURA

Mikrokateter SuperCross treba da koriste lekari koji su obuceni za
zahvate za koje je uredaj namenjen. Opisane tehnike i procedure
ne predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole, niti su
namenjene kao zamena za iskustvo i rasudivanje lekara prilikom
le€enja konkretnog pacijenta. Treba uzeti u obzir sve znake i
simptome kod pacijenta, kao i druge rezultate dijagnosti¢kih analiza,
pre odredivanja specifi¢nog plana lec¢enja.

U pakovanju se nalazi:

. mikrokateter SuperCross za jednokratnu upotrebu

. cev za ispravljanje ugaonog vrha, samo za mikrokatetere sa
ugaonim vrhom SuperCross

. spiralna prevlaka

Napomena: Spiralna prevlaka za mikrokateter sa ravnim vrhom
SuperCross obuhvata i Luer priklju¢ak za ispiranje.

Potreban pribor koji nije dostavljen u

pakovanju:

. za upotrebu mikrokatetera sa ravnim vrhom SuperCross,
vodeci kateter sa unutrasnjim pre¢nikom od najmanje
1,07 mm/0,042 in¢a i ugradenim hemostatskim ventilom
(tip Tuohy-Borst)

. za upotrebu mikrokatetera sa ugaonim vrhom SuperCross,
vodedi kateter sa unutrasnjim pre¢nikom od najmanje
1,42 mm/0,056 in¢a i ugradenim hemostatskim ventilom
(tip Tuohy-Borst)

. Zica vodilja pre¢nika < 0,36 mm/0,014 in¢a

. Spric od 10 ml za ispiranje

. heparinizovani fizioloski rastvor

PRIPREMA ZA UPOTREBU

1. Pre upotrebe, paZljivo pregledajte pakovanje i komponente
mikrokatetera SuperCross i proverite da nema ostecenja.

2. Koriste¢i tehnike sterilizacije, izvadite mikrokateter

SuperCross iz pakovanja i prenesite spiralnu prevlaku na
sterilno polje.

3. Kod upotrebe mikrokatetera sa ravnim vrhom SuperCross,
prikacite Spric od 10 ml sa heparinizovanim fizioloskim
rastvorom na Luer prikljuak za ispiranje na spiralnoj prevlaci.
Do kraja isperite spiralu kako biste aktivirali hidrofilnu oblogu
katetera.

4. Kod upotrebe mikrokatetera sa ugaonim vrhom SuperCross,
izvadite kateter iz spiralne prevlake i navlazite distalni deo
heparinizovanim slanim rastvorom kako biste aktivirali
hidrofilnu oblogu katetera. Uvlacite cev za ispravljanje
ugaonog vrha u pravcu distalnog vrha tako da se ugao vrha
ispravi i zadrzi u ovom ispravljenom polozaju tokom priprema
za postavljanje Zice vodilje.

5. Pregledajte mikrokateter SuperCross i proverite da nije
negde savijen ili prelomljen. Temeljno isperite mikrokateter
SuperCross heparinizovanim slanim rastvorom.

PROCEDURA PLASIRANJA

Plasirajte mikrokateter SuperCross prateci sledece korake:

1. Prevucite distalni vrh mikrokatetera SuperCross nazad preko
proksimalnog kraja Zice vodilje za razmenu odgovarajuce
duzine koja je ve¢ postavljena u distalnu vaskulaturu.

2. Ako ste koristili cev za ispravljanje ugaonog vrha
mikrokatetera SuperCross kako bi se ugaoni vrh ispravio i
mikrokateter lakSe prevukao preko Zice vodilje, pazite da zica
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vodilja prode dalje od proksimalne ivice cevi za ispravljanje
ugaonog vrha.

3. Ako ste koristili cev za ispravljanje ugaonog vrha i ve¢ ste
prevukli kateter preko Zice vodilje kao $to je opisano u
2. koraku, pazljivo otcepite cev za ispravljanje ugaonog vrha
sa distalnog kraja katetera tako $to ¢ete uzeti proksimalni
jeziak na cevi za ispravljanje ugaonog vrha i povuéi ga u
pravcu distalnog vrha mikrokatetera. Kad skinete cev za
ispravljanje ugaonog vrha sa katetera, odloZite ga u otpad.

4. Pod vodstvom fluoroskopa, pazljivo uvlacite kateter sve dok
obeleziva¢ na distalnom vrhu ne postane vidljiv u Zeljenom
vaskularnom prostoru.

UPOZORENJE: Nemojte nikada uvoditi ili izvlagiti
intravaskularni uredaj ako postoji otpor, sve dok se
fluoroskopijom ne odredi uzrok otpora. Pomeranje
katetera ili Zice vodilje uprkos otporu moze da dovede
do odvajanja vrha katetera ili Zice vodilje, do oStec¢enja
katetera ili perforacije krvnog suda.

5. Ukoliko Zelite da uradite razmenu Zica vodilja, pomocu
fluoroskopa potvrdite da je vrh mikrokatetera SuperCross
postavljen na Zeljenom mestu u krvnom sudu i potom lagano
uklonite Zicu vodilju.

6. Uzmite Zicu vodilju za razmenu Zeljene duzine i uvucite je u
Luer prikljuéak ulaznog otvora za Zicu vodilju. Uvlagite Zicu
vodilju sve dok ne izade iz vrha katetera.

7. Uz pomo¢ fluoroskopa, pazite da Zica vodilja bude dovoljno
uvuéena u distalnu vaskulaturu. Fiksirajte polozaj Zice vodilje
i lagano uvlacite mikrokateter SuperCross u Zeljeni vaskularni
prostor.

8. Ukoliko Zelite da izvrsite podselektivno ubrizgavanje, odnosno
isporuku dijagnostickih ili terapijskih sredstava, lagano
uklonite Zicu vodilju nakon $to ste pomocu fluoroskopa
potvrdili da je vrh mikrokatetera SuperCross postavljen u
Zeljenom vaskularnom prostoru.

9. Napravite vezu te¢nosti sa te¢noscu, bez vazduha, izmedu
Svorista katetera i Sprica za ubrizgavanje. Aspirirajte pre
ubrizgavanja i posmatrajte Spric kako biste uklonili bilo kakve
mehuri¢e vazduha pre ubrizgavanja u kateter.

10.  Pomocu Sprica za ubrizgavanje, ru¢no ubrizgajte
dijagnosticko ili terapijsko sredstvo.

UPOZORENJE: Nemoijte prekoraciti maksimalni
preporuceni pritisak ubrizgavanja od 300 psi (2068 kPa)
kada ubrizgavate kroz mikrokateter SuperCross. Moze
doci do ostecenja katetera ili povrede krvnog suda.

11.  Pazite da Zica vodilja za razmenu odgovarajuce duzine
bude pravilno postavljena pre nego $to uklonite mikrokateter
SuperCross i nastavite sa zahvatom.

12.  Odlozite u otpad mikrokateter SuperCross prema standardnoj
bolni¢koj proceduri.

CUVANJE | RUKOVANJE

Nema posebnih uslova za ¢uvanje i rukovanije.

OGRANICENA GARANCIJA

Kompanija Vascular Solutions LLC garantuje da mikrokateter
SuperCross nema nedostataka u pogledu kvaliteta izrade i
materijala pre isteka navedenog roka trajanja. Odgovornost pod
ovom garancijom je ograni¢ena na refundaciju ili zamenu bilo kog
proizvoda za koji kompanija Vascular Solutions LLC utvrdi da ima
nedostatke u pogledu kvaliteta izrade ili materijala. Kompanija
Vascular Solutions LLC nije odgovorna ni za kakvu slu¢ajnu,
posebnu ili posledi¢nu $tetu nastalu upotrebom mikrokatetera
SuperCross. Ova ograni¢ena garancija ne pokriva ostecenja
proizvoda nastala njegovom pogre$nom upotrebom, izmenom,
nepravilnim ¢uvanjem ili nepravilnim rukovanjem.

Nijedan zaposleni, predstavnik ili distributer kompanije Vascular
Solutions LLC nema ovlascenje da u bilo kom pogledu izmeni ili
dopuni ovu ograni¢enu garanciju. Bilo kakvo pozivanje na izmenu ili
dopunu nije obavezujuée za kompaniju Vascular Solutions LLC.
OVA GARANCIJA IZRICITO VAZI UMESTO SVIH DRUGIH
GARANCIJA, IZRAZENIH ILI PODRAZUMEVANIH, UKLJUCUJUCI
BILO KAKVU GARANCIJU KOMERCIJALNOST! ILI PODESNOSTI
ZA ODREDENU NAMENU ILI BILO KAKVU DRUGU OBAVEZU
KOMPANIJE VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNACI

Mogu biti obuhvaceni jednim ili viSe patenata SAD-a ili
medunarodnim patentima.

Vidite: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross je zastitni znak kompanija Teleflex Innovations

S.a.rl., Vascular Solutions LLC, ili Teleflex Medical, a svaka je deo
kompanije Teleflex Incorporated.

Pogledajte re¢nik medunarodnih simbola na strani 43.

Microcateter SuperCross™

Instructiuni de utilizare
ATENTIONARE SUA

Legislatia federala restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv la vanzarea doar de catre un medic sau la
recomandarea unui medic.
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Microcateterul SuperCross este un cateter cu un singur lumen,
proiectat pentru utilizare in cadrul vascularizatiei coronariene si/
sau periferice. Microcateterul SuperCross ofera sustinerea firelor de
ghidaj in timpul interventiilor chirurgicale si permite schimbul unui fir
de ghidaj localizat distal cu un altul, mentinandu-se totodata accesul
la vascularizatia distala. Microcateterul SuperCross are un invelis
hidrofil pe suprafata distala de 40 cm a cateterelor cu varf drept si
pe suprafata distala de 72 cm a cateterelor cu varf curbat, pentru a
creste usurinta de administrare in vascularizatia tinta.

Microcateterul SuperCross este prevazut cu o singura banda

sau bobina de marcaj radioopaca, localizata la distanta

de 0,89 mm/0,035 in., 0,65 mm/0,026 in. sau, respectiv,

1,75 mm/0,069 in. fata de varful distal. Cateterul are marcaje de
pozitionare albe localizate la 95 cm (marcaj simplu) si la 105 cm
(marcaj dublu) fata de varful distal. Capéatul proximal al cateterului
incorporeaza o pozitie de repaus si un adaptor luer-lock pentru
spalare. Microcateterele SuperCross cu varf curbat sunt prevazute
cu un dispozitiv de indreptare a varfului curbat, amplasat proximal
fata de sectiunea curbata a cateterului. Dispozitivul de indreptare a
varfului curbat este conceput pentru indreptarea temporara a varfului
curbat al cateterului, astfel incat sa se faciliteze incarcarea prin
spate a unui fir de ghidaj in varful distal al unui cateter curbat.

Microcateterul SuperCross a fost sterilizat cu oxid de etilena.
STERILE |£0

Specificatii — Microcateter SuperCross cu varf drept

Specificatii — Microcateter SuperCross cu varf curbat la 90°

Numarul modelului 534 | 5305
Diametrul maxim al firului de ghidaj 0,36 mm /0,014 in.
Lungime de lucru, ,A” 130 cm I 150 cm

Lungime bobina radioopaca, ,B” 10 mm /0,400 in.

Distanta de la bobina radioopaca la

varful distal, .C’ 0,65 mm /0,026 in.

. . . . 1,07 mm /0,042 in.
Diametrul exterior al axului proximal

(3,2 Fr.)

. . N . 0,79 mm /0,031 in.
Diametrul exterior al varfului distal (2,4 Fr)
Lungime varf curbat 3,7 mm

Diametrul interior minim al cateterului

de ghidaj 1,42 mm/ 0,056 in.

2.4F/0.031" (0.79mm)

P

(9

) 3.7mm
~B

+ A

105cm
v
=g

| [ 95cm
3.2F/0.042" (1.07mm)

=)
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Specificatii — Microcateter SuperCross cu varf curbat la 120°

distal, ,B”

Numarul modelului 5300 I 5301
Diametrul maxim al firului de ghidaj 0,36 mm /0,014 in. Numarul modelului 5306 I 5307
Lungime de lucru, ,A” 130 cm I 150 cm Diametrul maxim al firului de ghidaj 0,36 mm /0,014 in.
Distanta de la banda de marcaj la varful 0,89 mm /0,035 in. Lungime de lucru, ,A” 130 cm I 150 cm

0,84 mm /0,033 in.

Diametrul exterior al axului proximal (2,5 Fr)

Lungime bobina radioopaca, ,B” 10 mm /0,400 in.

0,61 mm /0,024 in.

Diametrul exterior al varfului distal (1,8 Fr.)

Distanta de la bobina radioopaca la

varful distal, ,C" 0,65 mm /0,026 in.

Diametrul interior minim al cateterului 1,07 mm /0,042 in.

) . . - 1,07 mm /0,042 in.
Diametrul exterior al axului proximal

(3,2 Fr.)
Diametrul exterior al varfului distal 0,79 mm / 0,031 in.

(2,4 Fr.)
Lungime varf curbat 3,4 mm

Diametrul interior minim al cateterului 1,42 mm / 0,056 in.

de ghidaj

de ghidaj
Specificatii — Microcateter SuperCross FT cu varf drept
Numaérul modelului 5340 I 5341
Diametrul maxim al firului de ghidaj 0,36 mm /0,014 in.
Lungime de lucru, ,A” 130 cm I 150 cm

Distanta de la banda de marcaj la

varful distal, .B" 0,89 mm /0,035 in.

0,84 mm /0,033 in.

Diametrul exterior al axului proximal (2,5 Fr.)

0,61 mm /0,024 in.

Diametrul exterior al varfului distal (1,8 Fr.)

Diametrul interior minim al cateterului

de ghidaj 1,07 mm /0,042 in.

l ) 87/0.024" (0.61mm)

]

A
105cm— |
———— 95cm

[

Specificatii — Microcateter SuperCross cu varf curbat la 45°

2.5F/0.033" (0.84mm)

2.4F/0.031" (0.79mm) =g & ——
I . 3.4mm
|[«—8B

A
105
‘ ¢ '—cm 95cm

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

Specificatii — Microcateter SuperCross cu varf curbat la 90°
prelungit

Numarul modelului 5308 I 5309
Diametrul maxim al firului de ghidaj 0,36 mm /0,014 in.
Lungime de lucru, ,A” 130 cm I 150 cm

Lungime bobina radioopaca, ,B” 10 mm /0,400 in.

Distanta de la bobina radioopaca la

varful distal, .C” 1,75 mm/ 0,069 in.

5302 |

’ . ’ . 1,07 mm /0,042 in.
Diametrul exterior al axului proximal

Lungime bobina radioopaca, ,B” 10 mm /0,400 in.

Numarul modelului 5303 (3,2 Fr)
Diametrul maxim al firului de ghidaj 0,36 mm /0,014 in. . . A - 0,79 mm /0,031 in.
Diametrul exterior al varfului distal (2,4 Fr)
Lungime de lucru, ,A” 130 cm I 150 cm 2 -
Lungime varf curbat 5 mm

Distanta de la bobina radioopaca la

varful distal, .C’ 0,65 mm /0,026 in.

. . . . 1,07 mm /0,042 in.
Diametrul exterior al axului proximal

(3,2 Fr.)

. . N . 0,79 mm /0,031 in.
Diametrul exterior al varfului distal (2,4 Fr)
Lungime varf curbat 2,4 mm

Diametrul interior minim al cateterului 1,42 mm /0,056 in.

de ghidaj

Diametrul interior minim al cateterului 1,42 mm /0,056 in.

2.4F/0.031" (0.79mm)

/
&y
24mm
\<—B—>\
‘ A 105cm
3 95cm

=)

e

3.2F/0.042" (1.07mm)
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de ghidaj
2.4F/0.031" (0.79mm) =~/ E—
| ¢ )
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105cm
[ ‘v [ 95m
[ ——
3.2F/0.042" (1.07mm)
INDICATII

Microcateterul SuperCross este destinat utilizarii impreuna cu fire de
ghidaj orientabile, pentru a accesa regiuni discrete ale vascularizatiei
coronariene si/sau periferice. Acesta poate fi utilizat pentru a

facilita amplasarea si schimbul de fire de ghidaj si alte dispozitive
interventionale pentru perfuzarea/administrarea subselectiva
ulterioara a substantelor diagnostice si terapeutice.
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CONTRAINDICATII

Microcateterul SuperCross este contraindicat pentru efectuarea
injectiilor sub presiune si pentru utilizarea in cadrul vascularizatiei
cerebrale.

AVERTISMENTE

Microcateterul SuperCross este furnizat steril si destinat unei singure
utilizari. Refolosirea unui dispozitiv de unica folosinta genereaza

un risc potential de infectii pentru pacient sau utilizator si poate
compromite functionalitatea dispozitivului, fapt ce poate cauza
imbolnavirea sau vatamarea grava a pacientului.

Nu depasiti presiunea maxima de injectare, de 300 psi (2068 kPa).
Poate rezulta deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.

Daca un fir de ghidaj corespunzator nu poate fi trecut prin cateter,

nu incercati sa rezolvati blocajul prin spalarea cateterului in vivo. Pot
rezulta ruptura cateterului si lezarea arteriala. Identificati si rezolvati
cauza blocajului sau nlocuiti cateterul cu unul nou.

Daca se intampina rezistenta, nu avansati sau retrageti niciodata
un dispozitiv intravascular pana cand cauza rezistentei nu este
determinata prin intermediul fluoroscopiei. Miscarea cateterului
sau firului de ghidaj impotriva rezistentei poate duce la separarea
cateterului sau a varfului firului de ghidaj, la deteriorarea cateterului
sau la perforarea vasului.

Nu avansati microcateterul SuperCross fnaintea firului de ghidaj,
intrucat acest lucru poate cauza perforarea vasului.

PRECAUTII

Nu utilizati microcateterul SuperCross n cazul in care ambalajul
este deteriorat. Un ambalaj deteriorat poate indica o compromitere a
sterilitatii sau deteriorarea dispozitivului.

Inspectati cateterul inaintea utilizarii. Nu utilizati un cateter deteriorat.
Se poate produce deteriorarea vasului si/sau incapacitatea de a
avansa sau de a retrage cateterul.

Aveti grija sa nu striviti cateterul. Strangerea excesivé a valvei
hemostatice pe axul cateterului poate cauza deteriorarea lumenului
firului si dificultate la schimbarea firelor.

Lumenul cateterului trebuie spalat cu solutie salina sterila,
heparinizata inaintea utilizarii, pentru a asigura absenta din cateter
a reziduurilor care ar putea fi introduse n organism, fapt ce poate
cauza embolie.

Actionati cu prudenta cat timp manipulati cateterul in timpul unei
proceduri, pentru a reduce posibilitatea de rupere, indoire sau
rasucire accidentala.

Atunci cand cateterul este in interiorul corpului, trebuie manipulat
doar sub ghidaj fluoroscopic. Nu incercati sa miscati cateterul fara
sa observati raspunsul rezultant la nivelul varfului, intrucat se poate
produce deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.

Nu introduceti microcateterul SuperCross cu varf curbat in cateterul
de ghidaj fara a indeparta dispozitivul de indreptare a varfului

curbat, intrucat acest lucru poate impiedica supapa hemostatica sa
etanseze zona din jurul cateterului.

inaintea injectiei, verificati c& toate racordurile si accesoriile sunt bine
fixate si observati ca seringa sa fie lipsita de bule de aer, astfel incat
aerul sa nu fie introdus in cateter in timpul utilizarii. Nerespectarea
acestui lucru poate duce la introducerea aerului in vascularizatie.

EFECTE ADVERSE
Efectele adverse potentiale care pot fi asociate cu utilizarea
cateterului SuperCross includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

. Efuziune/tamponada
. Embolie

. Hipertensiune arteriala
. Hipotensiune arteriala
. Infectie

. Réspuns inflamator

. Infarct miocardic

. Tahicardie

. Tromboza

. Disectia vasului

. Perforarea vasului

. Ruptura vasului

. Spasm vascular

PROCEDURA CLINICA

Microcateterul SuperCross trebuie utilizat de catre medici instruiti

cu privire la procedurile pentru care dispozitivul este destinat.
Tehnicile si procedurile descrise nu reprezinta TOATE protocoalele
acceptabile din punct de vedere medical, nici nu sunt destinate drept
substituent al experientei si rationamentului medicului in tratarea
oricarui pacient individual. Toate datele disponibile, inclusiv semnele
si simptomele pacientului, precum si alte rezultate ale testelor
diagnostice, trebuie luate in considerare inainte de a determina un
plan de tratament specific.

Ambalajul contine:

. Microcateter SuperCross jetabil de unica folosinta

. Dispozitiv de indreptare a varfului curbat, exclusiv pentru
microcateterele SuperCross cu varf curbat

. Bobina de distribuire

Observatie: Bobina de distribuire a microcateterului SuperCross cu
varf drept include un adaptor luer pentru spalare.
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Alte elemente necesare, dar care nu sunt

furnizate:

. Daca se utilizeaza microcateterul SuperCross cu varf
drept, un cateter de ghidare cu diametrul interior minim de
1,07 mm/0,042 in. prevazut cu o supapa hemostatica (tip
Tuohy-Borst)

. Daca se utilizeaza microcateterul SuperCross cu varf
curbat, un cateter de ghidare cu diametrul interior minim de
1,42 mm/0,056 in. prevazut cu o supapa hemostatica (tip
Tuohy-Borst)

. Fir de ghidaj cu diametrul < 0,36 mm/0,014 in.

. Seringa de 10 ml pentru spalare

. Solutie salina sterila heparinizata

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

1. Tnaintea utilizarii, inspectati cu atentie microcateterul

SuperCross pentru a observa orice deteriorari ale ambalajului
si ale componentelor.

2. Utilizand o tehnica sterila, scoateti microcateterul SuperCross
din ambalaj si transferati bobina de distribuire in campul steril.
3. Daca se utilizeaza microcateterul SuperCross cu varf drept,

atasati o seringa de 10 ml umpluta cu solutie salina sterila,
heparinizata la conexiunea tip luer pentru spalare a bobinei de
distribuire. Spalati in totalitate bobina, pentru a activa invelisul
hidrofil al cateterului.

4. Daca se utilizeaza microcateterul SuperCross cu varf curbat,
scoateti cateterul de pe bobina de distribuire si umeziti
sectiunea distald cu solutie salina heparinizata, pentru a
activa invelisul hidrofil al cateterului. Avansati dispozitivul
de indreptare cu varf curbat spre varful distal, astfel incat
sa indrepte varful curbat si sa-I mentina in aceasta pozitie
dreapta pentru pregatirea incarcarii firului de ghidaj.

5. Inspectati microcateterul SuperCross pentru a observa
orice indoituri sau rasuciri. Spalati temeinic microcateterul
SuperCross cu solutie salina heparinizata.

PROCEDURA DE INTRODUCERE

Introduceti microcateterul SuperCross conform urmatorilor pasi:

1. Tncarcati prin spate varful distal al microcateterului
SuperCross peste capatul proximal al firului de ghidaj
lung pentru schimb, care este deja amplasat la nivelul
vascularizatiei distale.

2. Daca s-a utilizat dispozitivul de indreptare pentru a indrepta
varful microcateterului SuperCross in vederea facilitarii
incarcarii prin spate a firului de ghidaj, asigurati-va ca firul
de ghidaj este incarcat prin spate astfel incat sa depaseasca
marginea proximala a dispozitivului de indreptare a varfului
curbat.

3. Daca s-a utilizat dispozitivul de indreptare a varfului curbat
si odata ce firul de ghidaj a fost incarcat prin spate asa
cum se descrie la pasul 2, demontati cu grija dispozitivul de
indreptare a varfului curbat de la capatul distal al cateterului
apucand urechiusa proximala de pe dispozitivul de indreptare
a varfului curbat si dezlipind-o inspre varful distal al
microcateterului. Aruncati dispozitivul de indreptare a varfului
curbat dupa ce a fost indepartat de pe cateter.

4. Sub control fluoroscopic, avansati cu atentie cateterul pana
cand marcajul de la nivelul varfului distal este vizibil in spatiul
vascular dorit.

AVERTISMENT: Daca se intampina rezistenta, nu avansati
sau retrageti niciodata un dispozitiv intravascular

pana cand cauza rezistentei nu este determinata prin
intermediul fluoroscopiei. Miscarea cateterului sau firului
de ghidaj impotriva rezistentei poate duce la separarea
cateterului sau a varfului firului de ghidaj, la deteriorarea
cateterului sau la perforarea vasului.

5. Daca se doreste schimbarea firului de ghidaj, dupa
confirmarea fluoroscopica a faptului ca varful microcateterului
SuperCross este pozitionat in spatiul vascular dorit,
indepartati usor firul de ghidaj.

6. Introduceti firul de ghidaj lung pentru schimb in orificiul de
intrare tip luer-lock pentru firul de ghidaj. Avansati firul de
ghidaj pana cand acesta iese din varful cateterului.

7. Sub ghidaj fluoroscopic, asigurati-va ca firul de ghidaj este
avansat suficient in vascularizatia distala. Fixati firul de ghidaj
n pozitie si avansati usor microcateterul SuperCross in
spatiul vascular dorit.

8. Daca se doreste perfuzarea/administrarea subselectiva a
substantelor diagnostice sau terapeutice, dupa confirmarea
fluoroscopica a faptului ca varful microcateterului SuperCross
este pozitionat in spatiul vascular dorit, indepartati incet firul
de ghidaj.

9. Creati o conexiune de tip lichid-lichid lipsita de aer intre
amboul cateterului si seringa pentru injectare. Aspirati inaintea
injectiei si observati seringa, pentru a inlétura orice bule de
aer fnainte de a injecta in cateter.

10.  Utilizand seringa de injectie, perfuzati manual substanta
diagnostica sau terapeutica.

AVERTISMENT: Nu depasiti presiunea maxima
recomandata pentru injectare, de 300 psi (2068 kPa), in
timpul injectiei prin cateterul SuperCross. Poate rezulta
deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.

11. Asigurati pozitionarea corecta a firului de ghidaj lung pentru
schimb, inainte de a indeparta cateterul SuperCross si a
continua la efectuarea procedurii.

©2021 Vascular Solutions LLC

12.  Eliminati microcateterul SuperCross conform procedurilor
standard ale spitalului.

DEPOZITARE S| MANIPULARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare sau manipulare.

GARANTIE LIMITATA

Vascular Solutions LLC garanteaza ca microcateterul SuperCross
este lipsit de defecte de manopera si materiale inainte de data

de expirare mentionata. Raspunderea in baza acestei garantii se
limiteaza la rambursare sau la inlocuirea oricarui produs constatat
a fi defectuos din punct de vedere al manoperei sau materialelor
de catre Vascular Solutions LLC. Vascular Solutions LLC nu fsi
asuma raspunderea pentru daune accidentale, speciale sau pe cale
de consecinta generate de utilizarea microcateterului SuperCross.
Deteriorarea produsului in urma utilizarii inadecvate, alterarii,
depozitarii necorespunzatoare sau manipularii incorecte anuleaza
aceasta garantie limitata.

Niciun angajat, agent sau distribuitor al Vascular Solutions LLC nu
are nicio autoritate s& amendeze sau sa modifice aceasta garantie
limitata in nicio privinta. Niciun amendament sau nicio modificare
pretinse nu vor avea caracter executoriu impotriva Vascular
Solutions LLC.

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE IN MOD EXPLICIT ORICE
ALTA GARANTIE, FIE EA EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV
ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU CONFORMITATE
PENTRU UN ANUMIT SCOP SAU ORICE ALTA OBLIGATIE A
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

BREVETE S| MARCI COMERCIALE

Poate face obiectul unuia sau mai multor brevete internationale sau
din SUA.

Vezi: www.teleflex.com/patents-intv
SuperCross este o marca a Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular

Cneuudpikauii — MikpokarteTtep SuperCross FT 3 npamum

HaKOHe4YHUKOM
Homep mogeni 5340 I 5341
MakcumanbHwii AiaMeTp npoBigHuKa 0,36 mm/0,014”
Poboua goexuHa «A» 130 cm I 150 cm

MapkepHa cMyxKa AUCTarnbHOrO KiHUsA
«B»

0,89 mm/0,035”

B0BHILLHIl AiameTp NpokcMMarnbHOro
CTEPXHS

0,84 mm/0,033” (2,5 Fr.)

B0BHiLLHIl AiamMeTp AUCTanbHOro KiHUs

0,61 Mm/0,024” (1,8 Fr.)

MiHimManbHWUiA BHYTPILLHIA giameTp
CMpsIMOBYIOHOTO KaTeTepa

1,07 mm/0,042”

Wl ) 1.8F/0.024" (0.61mm)

|8

A
105cm— |
————— 95cm

2.5F/0.033" (0.84mm)
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Cneuudpikauii — Mikpokatetep SuperCross 3 HaKOHEYHUKOM

BUTHYTUM M KyToMm 45°

KOTYLLIKN «B»

Howmep mogeni 5302 | 5303
MakcumanbHuii giameTp NpoBiaHvKa 0,36 mm/0,014”
Po6oya foexuHa «A» 130 cm I 150 cm
[loBX1HA PEHTIEHOKOHTPACTHOT 10 MW/0,400”

PeHTreHOKOHTpacTHa KoTyLUKa Bif,
AUCTanbHOro KiHus «Cx»

0,65 mm/0,026”

Solutions LLC sau Teleflex Medical, fiecare facand parte din Telefl
Incorporated.

Vezi Glosarul international de simboluri la pagina 43.

MikpokaTtetep SuperCross™

IHCTpyKUii AnA 3acTocyBaHHA
NOMNEPEOXEHHA CLUA

®depepanbHUI 3aKOH 0GMeXye NPoAaX LibOro NPUCTPOto 3a
3aMOBREHHSAIM fikaps.

onuc NPUCTPOLO

MikpokaTeTep SuperCross - Lie ABOXNPOCBITHUI KaTeTep,
NpU3HaYeHWii NS BAKOPUCTaHHS B KOPOHaPHiii Ta/abo
nepudepuyHin cyauHHin cuctemi. Mikpokatetep SuperCross
3abesnevye NiATPUMKY NPOBIAHMKA Nif Yac XipypriYHnx npoueanyp
i 4O3BONSE 3aMiHYy OAHOrO AMCTanbHO PO3TALLOBAHOrO NPOBIAHUKA
iHLWKM Ge3 BTpaT 4OCTYNy [0 AUCTaNbHOI CYAUHHOT CUCTEMU.
MikpokaTeTep SuperCross Mae rigpodinbHe NoKpUTTS, po3TalloBaHe
AvcTansHo Ha 40 cM Ha KaTeTepax i3 NPAMUM HAaKOHEYHUKOM Ta
po3aTalloBaHe AWUCTanbHO Ha 72 CM Ha KaTteTepax 3 BUTHYTUM
HaKOHEYHUKOM, LLIO [03BONSE 36inbWUTY JOCTaBKY [0 LinboBoi
CYAVHHOI cucTeMMU.

MikpokaTeTep SuperCross Mae oaHy PEeHTTEHOKOHTPACTHY MapKepHy
CMY>XKy abo KOTyLUKy, po3TalloBaHy Ha BiacTtaHi 0,89 mm/0,035”,
0,65 mm/0,026” a6o 1,75 mm/0,069” Big AUCTanbHOMO KiHUS,
BignosigHo. Katetep mae 6ini no3vuiiiHi MiTku, po3TalloBaHi Ha
BiacTaHi 95 cm (oguHapHa miTka) Ta 105 cm (noagiviHa MiTka) Big
[AMCTanbHOro KiHuA. MpokcuManbHUN KiHelb kaTeTepa BKIovae
po3BaHTaxylody MypTy Ta agantep 3 HakOHe4H1KoM Jlioepa

Ans npomuBaHHs. MikpokaTtetep SuperCross 3 BUTHYTVM nif,

KYTOM HaKOHEYHUKOM Ma€ BUPIBHIOBaY BUrHYTOTO HaKOHEYHNKa,
PO3MiLLEHMI NPOKCMMATbHO [0 KyTOBOI YacTUHM KaTeTepa.
BupiBHIOBaY BUTHYTOrO HaKOHEYHUKA NMPU3HaYEHU AN TUMYacoBo
BUPIBHIOBaHHS BUTHYTOTO HAaKOHEYHMKa KaTeTepa, o6 nonerumti
3aMiHy NPOBiAHMKA AMCTaNbHUM KiHLIEM BUTHYTOrO KaTeTepa.

MikpokaTeTep SuperCross NnpocTepuni3oBaHuii ETUNEHOKCULOM.

Cneuumdpikauii — MikpokaTteTtep SuperCross 3 npsiMum
HaKOHeYHUKOM

B0oBHiLLHI AiameTp NpoKcUMansHOro
CTEPXKHS

1,07 mm/0,042” (3,2 Fr.)

30BHILLHI AiaMeTp AUCTanbHOrO KiHUs

0,79 mm/0,031” (2,4 Fr.)

ﬂOB)KVIHa BWUIHYTOrO HaKOHeYHUKa

2,4 Mm

MiHimManbHuUin BHYTPILLHIA giameTp
CMpsIMOBYIOHOTO KaTeTepa

1,42 mm/0,056”

2.4F/0.031" (0.79mm)
~//

£
24mm

\<—B—>\

105cm

DY

==

A
— 95cm@

3.2F/0.042" (1.07mm)

Cneuudpikauii — MikpokateTep SuperCross 3 HAKOHEYHUKOM

BUTHYTUM Mia KyTom 90°

KOTYLIKN «B»

Homep mogeni 5304 | 5305
MakcumanbHuii giameTp NpoBiaHvKa 0,36 mm/0,014”
Po6Gouya goBxuHa «A» 130 cm I 150 cm
[loBXWHa PEHTreHOKOHTPACTHOI 10 MM/0,400”

PeHTreHokoHTpacTHa KOTYLLKa Bif,
[MCTanbHOrO KiHus «Cx»

0,65 mm/0,026”

B0oBHiLLHI AiaMmeTp NpoKcUMansHoro
CTepPXHSA

1,07 Mm/0,042” (3,2 Fr.)

30BHILWLHI AiameTp ANCTanbHOro KiHUsA

0,79 mm/0,031” (2,4 Fr.)

ﬂOB)KVIHa BUTHYTOrO HAKOHE4YHUKa

3,7 Mm

MiHiManbHUiA BHYTPILLHIA aiameTp
CMPSIMOBYO4OTO KaTeTepa

1,42 mm/0,056”

2.4F/0.031" (0.79mm)

«~—B

\\
4

3.7mm

Homep mogeni 5300 | 5301
MakcumanbHuii giameTp NpoBiaHuKa 0,36 mm/0,014”
Poboua poexuHa «A» 130 cm I 150 cm

MapkepHa cMyxka ANCTanbHOro KiHUs
«B»

0,89 Mm/0,035”

v

A >
105cm
[ 95cm (\)

3.2F/0.042" (1.07mm)

==

BoBHiLLHI AiaMeTp NpoKcUMansHoro
CTepPXKHS

0,84 Mm/0,033” (2,5 Fr.)

Cnel 1ii — MikpokaTteTep SuperCross 3 HaKOHEYHUKOM
BUTHYTUM nig KyTom 120°

38

30BHilWHIl giameTp anctanbHoro kiHus | 0,61 mm/0,024” (1,8 Fr.) Howmep mopeni 5306 I 5307
MiHiManbHUiA BHYTPILLHIA giameTp 1.07 Mm/0.042" MakcumanbHuii giameTp npoBigHvKa 0,36 mm/0,014”
CTpAMOBYtOHOrO kareTepa i i Po6Goua goBxuHa «A» 130 cm I 150 cm
[loBX1Ha peHTreHOKOHTPaCTHOI 10 MM/0,400"
KOTYLIKN «B»
PeHTreHOKoHTpacTHa koTyluka Bia 0,65 MM/0,026”
[CTANIbHOTO KiHLst «C»
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B0BHILLHIll AiameTp NpokcMMarnbHOro

1,07 mm/0,042" (3,2 Fr.)
CTEPXHS

30BHiLLHIN giameTp auctanbHoro kiHus | 0,79 mm/0,031” (2,4 Fr.)

[loBXVHa BUrHYyTOrO HaKOHEYHMKa 3,4 mm

MiHiManbHWit BHYTPILLHIN AiameTp 1,42 mm/0,056”

CNPSAMOBYHOYOro Karerepa

2.4F/0.031" (0.79mm)
3.4mm

105cm
'—

3.2F/0.042" (1.07mm)

—

=

Cneuumdpikauii — MikpokaTtetep SuperCross 3 nogoBXeHUM
BUIHYTUI HAKOHEYHUKOM i KyTom 90°

Homep moperi 538 | 5309
MakcumanbHuit giameTp NpoBiaHvKa 0,36 mm/0,014”
Po6oua goexuHa «A» 130 cm I 150 cm
ﬂOB)KVIHa PEHTreHOKOHTPAaCTHOI 10 MM/O,400”

KOTYLUKN «B»

PeHTFeHOKOHTpaCTHa KOTyLUKa BiFL

; 1,75 mm/0,069”
[MCTaNbHOrO KiHUs «C»

B0BHiLLHIl AiameTp NpoKcMMarnbHOro

CTepKHs 1,07 mm/0,042” (3,2 Fr.)

BoBHiLWHi AiameTp anctanbHoro kiHus | 0,79 mm/0,031” (2,4 Fr.)

[loBXVHa BUrHyTOrO HaKOHEYHMKa 5 Mm

MiHiManbHUiA BHYTPILLHIA giameTp 1.42 Mm/0,056"

CrpsSIMOBYI04OTrO KaTeTepa

2.4F/0.031" (0.79mm) = /

=

3.2F/0.042" (1.07mm)

NMOKA3AHHA

MikpokaTeTep SuperCross npu3HayeHuii Ansi BAKOPUCTaHHS
pa3oM 3 iHTEpPBEHLINHMU NPOBIAHMKAMU ANS JOCTYNY [0 OKPEMUX
AiNsiHOK apTepianbHoi Ta/abo KOPOHAPHOI CyANHHOI cucTemu. Bin
MOXe BUKOPUCTOBYBATUCS ANSA CNPOLLEHHS PO3MILLEHHS Ta 3aMiHu
NpOBIAHMKA Ta iHLIMX XiPYyPriYHUX NPUCTPOIB Ta cy6GceneKkTMBHOIO
BIIMBaHHSA/A0CTaBKY [iarHOCTUYHUX Ta NikapCbKux 3acobis.

NMPOTUNOKA3AHHA
MikpokaTtetep SuperCross npoTunokasaHuii Ans iH'ekuin nig
BUCOKVM TVCKOM Ta [Af1si BUKOPUCTAHHSI B CYAMHHIA CUCTEMi MO3KY.

3ACTEPEXEHHA

MikpokaTeTep SuperCross [OCTaBNAETLCA CTEPUNBHUM ANS
0AHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS. rlOBTOpHe BUKOPUCTaHHSA
0[JHOPA30BOro NPVUCTPOKD CTBOPHOE MOTEHLAHUIA PU3UK iHAIKYBAHHS
I'IaLliCHTa abo KOpUCTyBa4a Ta MOXe HeratmBHO BMINHYTU Ha
hyHKLIOHANbHICTb NPUCTPOLO, LLIO MOXE CMIPUYMHUTY 3aXBOPIOBAHHS
abo cepito3Hy TpaBMy naLieHTa.

Mig vac iHdysii He nepeswLLyiiTe MakcumanbHuii Tuck 300 psi

(2068 kPa). BHacnigok Lboro MoXxe CTaTucs MoLUKO[AXeHHS kaTeTepa
abo TpaBma CyauHu.

AKLWO NPOBIAHUK NPUAHATHOIO AiaMeTpy He NPOXOAUTL Yepes
KaTeTep, He HamMaranTecsi yCyHy Ty NeperoHy, NPOMMBLLN KaTeTep in
vivo. BHacnigok Liboro Moxxe CTaTucsi po3puB kaTeTepa Ta TpaBMa
apTepii. BusHayTe Ta ycyHsTe npuunHy 6nokyBaHHs abo 3aMmiHiTe
KaTeTep Ha HOBUN.

Hikonu He BBOABTE ab0 He BUAANANTE BHYTPILLHLOCYAUHHUIA
NPUCTPIN NP HAsIBHOCTi ONOPY, AOKU HE BU3HAYNTE NPUYMHY OMOpy
ntoopockonieto. Pyx kateTepa abo nposigHuka npu HasBHOCTI
oropy Moxe Npu3BecTU [0 BiOKPEMIEHHs KiHUs kaTeTepa abo
NpoBiAHMKa, NOWKOMKEHHS kaTeTepa abo nepdopalii cyavH.

He BBoabTe MikpokaTeTep SuperCross nepef npoBiAHUKOM, OCKINbKu
Lie MOXe CNPUYUHUTY CyANHHY nepdopauito.

3AMOBIKHI 3AX0OU

He BukopucToByiiTe MikpokaTeTep SuperCross, SKLLO ynakoBka
nowkoakeHa. MoLKOmKEHHS YNakoBKU MOXe 03Ha4aTu NopyLLEeHHS
cTepunbHOCTI abo MOLLKOMAXEHHS MPUCTPOIO.

Mepep BUKOpPUCTaHHAM OrMsiHBTE KaTeTep. He BUKopucToByiiTe
NOLUKOAKEeHWIt kaTeTep. MOXNNBI NOLUKOAXKEHHS CyauH Ta/abo
HECNPOMOXHICTb BBECTM abo BUJANUTK KaTeTep.

HeobxigHo 06epexHo noBoanTuUCs, WWo6 He PO3TUCHYTU KaTeTep.
HapmipHe 3aTsiryBaHHsi reMOCTaTU4HOTO KrlanaHa Ha CTepXHi
KaTeTepa MoXe NMpu3BecTy 0 MOLIKOMKEHHS! MPOCBITY NpoBoay Ta
TPYAHOLLIB NpU 3amiHi NPOBOAIB.

Mepen BUKOpUCTaHHSAM NPOCBIT KaTeTepa cnif NpoMUTU
CTepUIbHIUM, renapuHi3oBaHUM Di3ionoriYHMM po34nHOM, o6

©2021 Vascular Solutions LLC

3abe3neunTy YNCTOTY KaTeTepa BiA CMITTS, sike Morno 6 ByTn
BBeZleHe B OpraHiaMm i npussecTy 4o emGonii.

Mpu po6oTi 3 kaTeTepom nig Yac npoLleaypu BXxvBanTe 3axomis
AN 3MEeHLLEeHHA MOXITMBOCTI BUNALKOBUX 3aI0MY, 3rMHaHHA abo
nepekpyvyBaHHs.

Konwu kateTep 3HaxoauTbCA B OpraHiami, HUM cnig MaHinynosaTn
niLLe BUKOPUCTOBYHOYM chritoopockonito. He Hamarantecs
nepemilati katetep, siKLLO By He MOXeTe crocTepiraTi NpocyBaHHs
KiHLS Yy CYZMHI, OCKiNbKU Lie MOXe NPU3BECTU A0 MOLLKOMKEHHS!
KaTeTepa abo TpaBMu CyAVHW.

He BcTaBnsiTe BUrHYTUIN HakoHe4YHUK SuperCross B CrpsiMOBYIOUWiA
KaTeTep, He BUIAMalo4M BUPIBHIOBAY BUrHYTOTO HAaKOHEYHMKa,
OCKinbKM BiH MOxe 3anobirtu repMeTm3aaLlii reMocTaTMyHoOro knanaHa
HaBKoOI1O KaTeTepa.

Mepep iH’ekuieto NepesipTe, YK BCi CNOMYYHI YaCTUHM Ta KPINNeHHs
HafiHO 3aKpinneHi, i Y1 B WNpULi Hemae NoBiTPsiHUX BynbbaLuok,
o6 NOBITPsi He NOTPanUo B KaTeTep Mif, Yac oro BUKOPUCTaHHS.
Akuio Bu uboro He 3pobuTe, Lie MOXe NPU3BECTU [0 BBEAEHHS
NOBITPS B CYAVNHHY CUCTEMY.

MOBIYHI E®EKTU

MoTeHuinHi NobBivHi edbekTn, siki MOXYTb ByTI NoB’'A3aHi 3
BUKOPUCTaHHSIM kaTeTepa SuperCross, BKIO4aloTb, ane He
0BMeXyITbCS HACTYMHUMM:

. eddyasis/TamnoHaga

. embonis

. apTepianbHa rinepTeHsis
. apTepianbHa rinoTeHsis
. iHdbekuis

. 3anarnbHa peakuis

. iHbapkT miokapaa

. Taxikapgis

. Tpomb0o3

. posLUapyBaHHsi CTIHOK CYANHM
. cyauHHa nepdopalist

. PO3pUB CYANHU

. crnasm cyauHu

KNIHIYHA NMPOLUEAOYPA

MikpokaTeTep SuperCross NoBWHEH BUKOPUCTOBYBATUCS fikapsiMu,
SKi NPOMLLINM BUBYEHHSA Npoueayp, AN AKUX BiH NPU3HAYEHNIA.
OnwucaHi meToau Ta npouenypu He npeacTaensioTe BCl megnyHo
NPUAHSATHI NPOTOKONM, @ TakoX He NPU3HaYeHi AN 3amiHn gocsigy i
CYIDKEHHSI Nnikapsi Npy NikyBaHHi 6yb-AKOro KOHKPETHOTO NalieHTa.
Mepen BU3HAYEHHSIM KOHKPETHOTO NnaHy nikyBaHHA HeobXiaHO
BpaxoByBaTV BCi HAsABHI AaHi, BKNOYAK4M 03Hak1 Ta CUMNTOMU
nauieHTa Ta iHLWi pe3ynsTaTti AiarHOCTUYHKX TECTIB.

YnakoBKa MiCTUTb:

. MikpokaTetep SuperCross Ans O4HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS

. BupiBHIOBaY BUTHYTOrO HAaKOHEYHUKa NuLLe Anst
MikpokaTteTepiB SuperCross 3 BUrHyTUM HaKOHEYHUKOM

. CniparnbHe 06nneTeHHs

MpumiTka: MpsiMuiA HAKOHEYHUK CripanbHOro obnneTeHHs
MikpokaTeTepa SuperCross Mae po3’'em ANsi NPOMUBAHHS.

IHWi HeoGXiaHi NnpeaMeTH, sIKi He HaAalTLCA:

. CnpsiMOBYto4MiA kKaTeTep 3 MiHiManbHUM BHYTPILUHIM
npiameTpom 1,07 Mm/0.042”, ocHaLLEHUIA reMOCTaTUYHUM
knanaHom (Tun Tyoxi-BopcT), npu BUKOpUCTaHHI
MikpokaTeTepa SuperCross 3 NpsiM M HaKOHEYHUKOM.

. CnpsiMoBYtoYMiA KaTeTep 3 MiHIManbHUM BHYTPILLHIM
piameTpom 1,42 mm/0.056”, ocHaLLeHWiA reMoCTaTUYHUM
knanaHom (tun Tyoxi-BopcT), npy BUKopucTaHHi
MikpokaTeTepa SuperCross 3 BUrHyTUM HaKOHEYHUKOM.

. MposigHuk aiameTtpom < 0,36 Mm/0,014”
. LWnpuy Ha 10 Mn ANst NPOMUBAHHS
. CTepunbHWii renapuHisoBaHuin idionoriqHnii po3umH

I'IILI,FOTOBKA 0O BUKOPUCTAHHA
Mepep BUKOPUCTAHHAM YBaXXHO OFMIsIHBTE, YN HE MOLLKOKEHA
ynakoBka MikpokateTepa SuperCross Ta ii cknagosi.

2. BurkopucToBytoun CTepunbHy TEXHIKY, BUTSITHITL MikpokaTeTep
SuperCross 3 ynakoBku i NepeMicTiTb cripanbHe obnneTeHHs
y CTepunbHy obnactb.

3. BukopucToBytoun Mikpokatetep SuperCross 3 npsiMum
HaKOHEYHMKOM, NpueaHaiTe wnpuy Ha 10 Mn, HanoBHEHWUN
CTEPUNbHUM, renapuHi3oBaHUM isioNoriYHUM po34NHOM,
[0 po3’eMy ANsi NPOMUBAHHS Ha crnipanibHOMy oBnneTeHHi.
MoBHiCTIO NPOMUITE KOTYLLUKY, LOG aKkTUBYBaTH rigpodinbHe
NnoKpUTTH KaTetepa.

4. BuikopucTtoBytoun mikpokatetep SuperCross 3 BUTHYTUM
HaKOHEYHWKOM, BUAANiTh CriiparibHe obnneTeHHs 3
KaTeTepa i HaMouiTb AUCTanbHy 06nacTb renapuHisoBaHUM
isionoriYHUM po3unHOM, o6 akTMBYBaTU riApodinbHe
NoKpUTTS KaTeTepa. BeeiTb BUPIBHIOBAY BUTHYTOMO
HaKOHEYHWKa [10 ANCTANbHOrO KiHLs Tak, W06 BiH BUPIBHSB
KyT 3rHYy HaKOHEYHWKa Ta NiATPUMYBaB HAKOHEYHVK Y LibOMY
BUMPSIMIIEHOMY MONIOKEHHI MPY NiAroToBLi A0 BBEAEHHS
npoBigHWKa.

5. MepesipTe mikpokaTeTep SuperCross Ha HasiBHICTb Byab-AKux
3ruHiB abo nepekpyyeHb. PeTenbHo npomuiiTe MikpokateTep
SuperCross renapuHizoBaHUM ¢isionoriyHUM po34nHOM.
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NPOLIEQYPA BBE[EHHS

BeopbTe mikpokaTteTep SuperCross y HacTynHiii NOCNiA0BHOCTI:

1. 3cyHbTE AMCTanbHUIA HAKOHEYHUK MikpokaTeTepa SuperCross
Ha NPOKCUMarnbHWIA KiHeLlb NOAOBXYHOYOro NPOBIAHUKA, KNI
BXE pO3TallOBaHWI Y ANCTanNbHIN CYANHHIA CUCTEMI.

2. SAKLLO BUPIBHIOBaY BUrHYTOrO HakOHEYHMKa BUKOPUCTOBYBABCS
[Ns1 BUPIBHIOBaHHS BUTHYTOTO HaKOHEYHUKa MikpokaTeTepa
SuperCross, Wo6 nonerwuT 3amiHy NpoBigHuKa,
BMEBHWUTUCS, LLIO MPOBIOHVK 3aMiHEHWIA NO3a NPOKCUManbHUM
KiHLIeM BUpiBHIOBa4a BUrHYTOrO HaKOHEYHMKA.

3. Micnsa BUKOpPUCTaHHSA BUPIBHIOBaYa BUrHYTOrO HAaKOHEYHUKa
i 3amiHu NpoBigHWKa, Sk oNMcaHo B KpoLi 2, 06epexHo
BijOKpEMTe BUPIBHIOBAY BUrHYTOTO HAaKOHEYHWKa Bif,
[AVCTanbHOrO KiHLSA KaTeTepa, 3a4enuBLUV NPOKCUMATbHI
BMCTYNM BUPIBHIOBAYa BUrHYTOrO HAaKOHEYHUKA Ta 3aMpatoumn
X y HanNpsiIMKy AMCTanbHOro KiHLSA MikpokaTteTepa. BukuHste
BUPIBHIOBAY BUTSITHYTOrO HAKOHEYHWKa MiCNs oro BuganeHHs
3 KaTeTepa.

4. BukopucToBytoun chntoopockonito, 06epexHo BBeAITh kaTteTep
y NOTPIGHUI CyAVHHUIA NPOCTIP, AOKU HE NoBaynTe MapkepHy
CMY>XKY Ha AUCTanbHOMY KiHLIi.
3ACTEPEXEHHS: Hikonu He BBogbTe abo He BuaansuTe
BHYTPILUHLOCYAWHHUIA NPUCTPI NPU HaABHOCTI onopy,
[OKU He BU3HA4MTe NPUUMHY onopy ¢nioopocKonicto.
Pyx kaTeTepa a6o npoBigHMKa Npu HassBHOCTi onopy
MOXe NPU3BeCTM [0 BifOKpeMIeHHs KiHUA kaTeTepa abo
NpoBiAHUKa, NOLKOAXKEHHN KaTeTepa abo nepdopauii
CYAVIH.

5. AKuio noTpibHO NpoBecTM 3amiHy NpPoBiAHMKa, Micns
DrOOPOCKONIYHOTO NIATBEPMKEHHS, LLIO KiHELb
MikpokaTeTepa SuperCross po3aTalloBaHuii y noTpiGHoMy
CYAVHHOMY MPOCTOPI, MOBINbHO BUAAMITL MPOBIAHUK.

6. BcTaBTe 3MiHHWIA NPOBIAHMK NOTPIGHOT AOBXUHW Y po3’emM
IMoepa BxigHoro nopTy nposigHuka. BeoabTe NpoBigHWK, Nokn
BiH He BUIiAe 3 KiHUA KaTeTepa.

7. BuikopucTtoBytoun chntoopockonito nepekoHanTecs, Lo
MPOBIAHVK JOCTATHBO NPOCYHYTUN Y AUCTANbHY CYAUHHY
cuctemy. 3adikcyiiTe NONOXKeHHs NPOBIAHKKA i NOBINbHO
BBeZliTb MikpokaTeTep SuperCross y noTpibHWI CyauHHWIA
npocTip.

8. FAKLI0 NOTPiIGHO NPoBECTM CyGCeneKkTMBHE BNUBaHHA/Q0CTaBKY
piarHocTnYHMX abo nikapcbkux 3acobiB, NOBINbHO BUAANITH
NPOBIAHVMK Micnsi hNOOPOCKONIYHOTO NIATBEPMKEHHS, LLIO
KiHeLlb MikpokaTeTepa SuperCross po3TalloBY€ETbCS Y
noTpiGHOMY CyAUHHOMY NPOCTOPI.

9. CTBOpITb 6€3M0BITPSIHE, PIAVHHO-PIANHHE 3'€[HAHHS MK
po3’eMOM KaTeTepa Ta LUNPULOM Anst iH'ekuin. Mpoayiite
nepef iH'ekuieto, nepesipTe WnpuL, i BUAANITL 6yab-ski
noBiTPsiHi Bynbbaluku nepes iH'ekujieto y kateTep.

10.  3a 4oMoMOroto iH'eKLIHOrO LUNpuULa BPyYHY BBEAITH
AiarHocTUYHMA abo nikapcekuii 3aci6.
3ACTEPEXEHHS: Mipg yac iHdy3ii He nepeBuLlyiTe
MaKcumanbHui pekomeHgoBaHum Tuck 300 psi (2068 kPa)
npu BBeAeHHi Yepe3 kaTtetep SuperCross. BHacnigok
LbOro MoXe CTaTUCA NOLKOMXKEeHHs kaTeTepa abo TpaBma
CYAVHU.

11.  Tepep BupaneHHsm nigTpumytoyoro katetepa SuperCross
Ta NPOAOBXEHHSIM NpoLeaypy BNEBHITLCA Y NPaBUibHOMY
PO3MiLLEHHI 3MiHHOrO NPOBIAHMKA MO BCi AOBXWHI.

12.  YTunisyiite mikpokatetep SuperCross 3rigHo 3i CTaHAapTHUMKN
nikapHsIHAMK NpoLieaypamm.

3BEPIFCAHHA TA OBPOBKA

CneujanbHux ymoB 36epiraHHsi Ta 06pobku Hemae.

OBMEXEHA rAPAHTIA

Vascular Solutions LLC rapaHTye, Lo mikpokatetep SuperCross He
MiCTUTb AedekTiB BUpOGHMLTBA Ta MaTepiasiB [0 BCTAHOBMNEHOI
[AaTy 3aKkiHYeHHst TepMiHy NpuaaTtHocTi. BignosiganbHicTs 3a

Lieto rapaHTieto 06MexyeTbCcsi NoBepHEHHsIM abo 3aMiHo
ByAb-sIKOro NPOAYKTY, SIKWIA, 3a BUCHOBKOM koMnaHii Vascular
Solutions LLC, micTuB aedekT BupobHuLTBa abo maTepianis.
Vascular Solutions LLC He Hece BignosiaanbHocTi 3a byab-sky
BUMNaAKoBY, (hakTUiHY abo BTOPUHHY LUKOZY, L0 BUHWKNA BHACMiAOK
BUKOPUCTaHHS MikpokaTeTepa SuperCross. MoLKomKeHHs NpoayKTy
Yepes HenpaBUIbHE BUKOPUCTaHHS, MOLLKOIKEHHS YNakoBKY,
HenpaBunbHe 36epiraHHa abo HeHanexHe NOBOMKEHHs Npu3Beae A0
BTpaTy Uiei oBMexeHoT rapaHTii.

>KopeH npauiBHuk, areHT abo auctpmb’totop Vascular Solutions

LLC He Mae NoBHOBaXeHb 3MiHIOBaTW abo BHOCWUTU NpaBky B L0
0BMexeHy rapaHTito TUM 4u iHLLIMM YKnHOM. Byab-sika nependadyBaHa
3MiHa abo nonpaska He Moxe GyTW NPUMYCOBO BUKOHaHa y
BifHoLWeHHi Vascular Solutions LLC.

LIS TAPAHTIS ABHMM YYHOM 3AMIHAE BCI IHLUI TAPAHTII,
ABHO BUPAXEHI ABO TAKI, O MAIOTbCA HA YBASI,
BKIMIOYAIOUN BY[Ib-AKI TAPAHTII TOBAPHOIO CTAHY |
NPUOATHOCTI ANA BUKOPUCTAHHA 3A MPUSHAYEHHAM ABO
BY[b-AKI IHLII OBOB’A3KM VASCULAR SOLUTIONS LLC.

NATEHTU TA TOPrOBEJIbHI MAPKU

Moxe oxonntoBaTucs ogHuM abo kinbkoma nateHtamun CLUA a6o
Mi)KHapO,qHVIMVI naTteHTamu.

[ve. www.teleflex.com/patents-intv

107615 Rev A 03/21



SuperCross - Lie 3apeecTpoBaHa ToproeenbHa Mapka Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC a6o Teleflex Medical, wo
e cknagosumu Teleflex Incorporated.

[ine. CnoBHWK Mi>XHapOAHWX CUMBONIB Ha CTOPIHLL 43.
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International Symbols Glossary

GWOD

Guidewire
outer diameter

Non-pyrogenic

o

@

International Symbols Glossary Radiopaque Marker Guidewire outer diameter Nonpyrogenic Phone Number Fax Number

Glosar mezinarodnich znacek Rentgenokontrastni znacka Vnéjsi pramér vodiciho dratu Apyrogenni Telefonni &islo Cislo faxu

Ordliste over internationale symboler Radiopak marker Guidewirens udvendige Ikke-pyrogen Telefonnummer Faxnummer
diameter

Lijst met internationale symbolen Radiopake markering Buitendiameter voerdraad Niet-pyrogeen Telefoonnummer Faxnummer

Rahvusvaheliste simbolite sdnastik Rontgenkontrastne marker Juhtetraadi vélislabimoot Mittepirogeenne Tel nr Faksi nr

Kansainvalisten merkkien selitykset

Rontgenpositiivinen merkki

Ohjainvaijerin ulkohalkaisija

Ei-pyrogeeninen

Puhelinnumero

Faksinumero

Glossaire des symboles

Marqueur radio-opaque

Diamétre extérieur du guide

Apyrogéne

Numéro de téléphone

Numéro de fax

internationaux métallique
Glossar der internationalen Symbole Strahlenundurchlassiger AuRendurchmesser (AD) Nicht pyrogen Telefonnummer Fax-Nummer
Marker Fihrungsdraht
Mwoodpi dieBvv cUPBOAWY AKTIVOOKIEPOG BEIKTNG Egwrepikr} SiGpeTpog 0dnyou Mn TrupeToyévo ApIBp6G TNAEPUWVOU Ap1Buo6S pag
oUppaTog
Nemzetkézi szimboélumok jegyzéke Réntgensugarfogo jelz6é Vezet6drot kiilsé atmérsje Nem pirogén Telefonszam Faxszam
Glossario internazionale dei simboli Marcatore radiopaco Diametro esterno del filo guida | Apirogeno Numero telefonico Numero di fax

Internasjonal symbolordliste

Rentgentett marker

Ytre diameter pa ledevaier

Ikke-pyrogen

Telefonnummer

Faksnummer

Starptautisko simbolu skaidrojums

Starojumu necaurlaidigs
markieris

Vaditajstigas aréjais diametrs

Apirogéns

Talruna numurs

Faksa numurs

Tarptautinis Zenkly Zodynélis

Radiokontrastiné Zymeé

Kreipiamosios vielos iSorinis
skersmuo

Nepirogeniskas

Telefono numeris

Fakso numeris

Stownik symboli miedzynarodowych

Znacznik cieniodajny

Srednica zewnetrzna
prowadnika

Niepirogenny

Telefon

Faks

Glossario de simbolos internacionais

Marcador radiopaco

Diametro externo do fio-guia

Né&o pirogénico

Numero de telefone

Numero de fax

guia

Mmoccapuin mexayHapoaHbIX PeHTreHo-KOHTPaCTHbIi BHelwHwnit guametp AnunporeHHo TenedoH dakc
0603HaYeHwni Mapkep NPOBOSIOYHOrO NPOBOAHMUKA
Glosario de simbolos internacionales Marcador radiopaco Diametro externo del alambre Apirégeno Numero de teléfono Numero de fax

Forklaringen av internationella
symboler

Rontgentat markor

Ledarens yttre diameter

Icke-pyrogen

Telefonnummer

Faxnummer

Uluslararasi Semboller SézIugi

Radyopak Markér

Kilavuz tel dis capi

Pirojenik olmayan

Telefon Numarasi

Faks Numarasi

ghidaj

Slovnik medzinarodnych symbolov RTG-kontrastna znacka Vonkajsi priemer vodiaceho Nepyrogénne Telefénne Cislo Faxové ¢islo
drotu
Bang thuat ng bidu twong qubc té Panh dau chén phéng xa Buong kinh ngoai cda day Khéng c6 tac nhan gay sbt Sb dién thoai S6 fax
dan hwéng
Kazalo medunarodnih simbola Rendgenski vidljiv marker Vanjski promjer vodilice Nepirogen Broj telefona Broj faksa
Recnik medunarodnih simbola Rendgen-nepropusni Spoljasnji pre¢nik Zice vodilje Nepirogeno Broj telefona Broj faksa
obeleZiva¢
Glosar international de simboluri Marcaj radioopac Diametrul exterior al firului de Apirogen Numar de telefon Numar de fax

CnoBHUK MiXXHapOAHUX CUMBONIB

PeHTreHoKoHTpacTHa MiTka

30BHILWHI AiameTp NpoBigHWKa

HeniporeHHuii

Howmep Tenedony

Homep dakcy

efismmivasdnnurimne

iAaaneiiuTad

urhgudnaeinuuenvesaami

Tabvinliiald

mnglauinsiny

mnsavuHng
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Content Glossary

==

90° Extended

Microcatheter 45° Angled Tip 90° Angled Tip 120° Angled Tip Angled Tip
Content Glossary Catheter Microcatheter 45° Angled Tip 90° Angled Tip 120° Angled Tip 90° Extended
Angled Tip
Slovnik pojmu Katetr Mikrokatetr Uhlovy hrot 45° Uhlovy hrot 90° Uhlovy hrot 120° Prodlouzeny thlovy
hrot 90°
Indhold ordliste Kateter Mikrokateter 45° Vinklet spids 90° vinklet spids 120° Vinklet spids 90° Forleenget
vinklet spids
Overzicht van de inhoud Katheter Microkatheter 45° gebogen tip 90° gebogen tip 120° gebogen tip 90° verlengde
gebogen tip
Tekstisisesed terminid Kateeter Mikrokateeter 45° nurkotsaga 90° nurkotsaga 120° nurkotsaga 90° pikendatud
nurkotsaga
Sisallén sanasto Katetri Mikrokatetri 45°:n kulmakarki 90°:n kulmakarki 120°:n kulmakarki 90°:n laajennettu
kulmakarki
Glossaire du contenu Cathéter Microcathéter Extrémité coudée Extrémité coudée Extrémité coudée Extrémité coudée
a45° a90° a120° étendue a 90°
Inhaltsglossar Katheter Mikrokatheter 45° abgewinkelte 90° abgewinkelte 120° abgewinkelte 90° verlangerte
Spitze Spitze Spitze abgewinkelte Spitze
FAwaoadpr Trepiexopévou Kabetrpag MikpokaBetrpag | Mwviwtd dkpo 45° FwviwTé dkpo 90° FwviwTé dkpo 120° EkTeTapévo ywviwto
dkpo 90°
Tartalmazott elemek jegyzéke Katéter Mikrokatéter 45°-0s szogben 90°-o0s szdgben 120°-0s szégben 90°-os szdgben
hajlitott csuics hajlitott csucs hajlitott cstcs hajlitott, toldott csucs
Glossario del contenuto Catetere Microcatetere Punta angolata a 45° Punta angolata a 90° Punta angolata Punta angolata
a120° estesa a 90°
Innholdsordliste Kateter Mikrokateter 45° vinklet spiss 90° vinklet spiss 120° vinklet spiss 90° forlenget vinklet
spiss
Satura glosarijs Katetrs Mikrokatetrs 45° lenki noliekts gals | 90° lenki noliekts gals | 120° lenkT noliekts 90° lenki noliekts,
gals pagarinats gals
Turinio Zodynélis Kateteris Mikrokateteris 45° lenktu galiuku 90° lenktu galiuku 120° lenktu galiuku 90° prailgintu lenktu
galiuku
Stowniczek zawartosci Cewnik Mikrocewnik Koncéwka zagieta 45° | Koncéwka zagieta 90° | Koncéwka zagieta Rozszerzona
120° koncowka
zagieta 90°
Glossario do contetdo Cateter Microcateter Ponta angulada a 45° | Ponta angulada a 90° Ponta angulada Ponta angulada a
a 120° 90° alargada
moccapuin conepxunmoro Katetep MukpokaTeTep C KOHLIOM, U30rHYTbIM | C KOHLIOM, M30rHyTbIM | C KOHLIOM, C yAnuHeHHbIM
nop yrnom 45° nog yrnom 90° W30THYTbIM NOf, KOHLIOM, N30THYTbIM
yrnom 120° nog yrrnom 90°
Glosario de contenido Catéter Microcatéter Punta en angulo Punta en angulo Punta en angulo Punta extendida en
de 45° de 90° de 120° angulo de 90°
Innehallsordlista Kateter Mikrokateter 45° vinklad spets 90° vinklad spets 120° vinklad spets 90° forlangd vinklad
spets
Icerik SozIigu Kateter Mikrokateter 45° Acih Ug 90° Acili Ug 120° Acili Ug 90° Genis Aclili Ug
Tartalmi szétar Katéter Mikrokatéter 45°-ban hajlitott vég 90°-ban hajlitott vég 120°-ban hajlitott 90°-ban toldott
vég hajlitott vég
Slovnik obsahu Katéter Mikrokatéter Zahnuta Spicka 45° Zahnuta Spicka 90° Zahnuta Spicka Predizena zahnuta
120° $picka 90°
Bang thuat ngi ndi dung Ong thong Vi éng théng PAu gap géc 45° DPau gap goc 90° Dau gap géc 120° DPAu gap géc kéo
dai 90°
Kazalo sadrzaja Kateter Mikrokateter 45° angulirani (kosi) 90° angulirani (kosi) 120° angulirani 90° produzni
vrh vrh (kosi) vrh angulirani (kosi) vrh
Recnik sadrzaja Kateter Mikrokateter Ugaoni vrh od 45° Ugaoni vrh od 90° Ugaoni vrh od 120° Produzeni ugaoni vrh
od 90°
Glosar de termeni Cateter Microcateter Varf curbat la 45° Varf curbat la 90° Varf curbat la 120° Varf curbat la 90°
prelungit
CnoBHUK TEPMIHIB Katetep Mikpokatetep BurHyTuii HakoHeuHUK | BurHyTuid HakoHeYHUK | BurHyTuid MopoBxeHnnin
nig kytom 45° nig kytom 90° HaKOHeYHWK Nnig BUTHYTUI
kyTom 120° HaKOHEYHWK Mif,
KyTom 90°
afvdmivauiiom awan awmurwialilas Uanevinu 45° Uanevin 90° Yaneving 120° Uaneriuu 90° wuuveeeen
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