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SuperCross™ Microcatheters

Instructions For Use
USA CAUTION

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

DEVICE DESCRIPTION AND PERFORMANCE
CHARACTERISTICS

The SuperCross Angled Tip microcatheters are single lumen catheters
designed for use in the coronary and/or peripheral vasculature.

The SuperCross microcatheters provide 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 Angled Tip microcatheters have a
hydrophilic coating on the distal 72cm to enhance deliverability to the
target vasculature.

The SuperCross Angled Tip microcatheters have a single radiopaque
coil located 0.026” / 0.65mm (standard tip) or 0.069” / 1.75 mm
(extended tip) from the distal tip. The catheter has white positioning
marks located at 95 cm (single mark) and 105 cm (double mark) from
the distal tip. The proximal end of the catheter incorporates a strain
relief and a luer-lock adapter for flushing. The SuperCross Angled
Tip microcattheters 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 Angled Tip microcatheters have been sterilized with
ethylene oxide.
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SPECIFICATIONS

Specifications — SuperCross Microcatheters 45° Angled Tip

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

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

Angled tip length 3.4mm

Minimum guide catheter inner diameter 0.056" / 1.42mm

2.4F/0.031” (0.79mm) :’(/ —
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Specifications — SuperCross Microcatheters 90° Extended

Angled Tip
Model Number 5308 |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 Smm

Minimum guide catheter inner diameter 0.056" / 1.42mm

2.4F/0.031”(0.79mm)

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

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

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

Angled tip length 2.4mm

Minimum guide catheter inner diameter 0.056" / 1.42mm

2.4F/0.031”(0.79mm)
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Specifications — SuperCross Microcatheters 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”7(0.79mm) |
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Specifications — SuperCross Microcatheters 120° Angled Tip

Model Number 5306 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

1

A

Model Number 5302 |5303 105¢m
95

Max. guidewire diameter 0.014" / 0.36mm | —— v b - /

—
Working length, “A” 1 1
orking length, 30cm| Soem 3.2F/0.042" (1.07mm)
Radiopaque coil length, “B” 0.400” / 10mm

INTENDED PURPOSE

The SuperCross Angled Tip microcatheters are intended for use in

percutaneous procedures to facilitate the placement and exchange
of interventional devices and to deliver diagnostic and therapeutic
agents.

INDICATIONS FOR USE

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.

PATIENT TARGET GROUPS
The SuperCross microcatheters are intended to be used in adult
patients undergoing percutaneous catheterization procedures.

INTENDED USERS

The SuperCross microcatheter should be used by physicians trained
on the procedures for which the device is intended (i.e. Interventional
Cardiologists). 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.

CLINICAL BENEFITS TO BE EXPECTED

The ability to facilitate access to discrete regions of the coronary
and peripheral vasculature through a single puncture site for the
placement and exchange of interventional devices and the delivery
of diagnostic and therapeutic agents.

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 iliness or serious patient injury.

Do not exceed the maximum injection pressure of 300 psi. Catheter
damage or vessel injury could result.

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.
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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

Package contains:

. Single-use disposable SuperCross microcatheter
. Angled tip straightener
. Dispenser coil

Other items required but not provided:

. 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.

3. 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.

4. 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

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

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.

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.

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

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

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.

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.

Create an air-free, fluid-to-fluid connection between the

MukpokateTpu SuperCross™

WHcTpyKuum 3a ynotpeba
BHUMAHUE 3A CALL

wenepanHOTo 3aKoHOAATesICTBO Hanara orpaHM4YeHMeTo ToBa
usgenve fga ce npoaasa oT UMM NO NOpbYkKa Ha nekap.

OMUCAHME HA U3OEJNIMETO U PABOTHU
XAPAKTEPUCTUKU

MwukpokaTteTpuTe ¢ n3BuUT Bpbx SuperCross ca kateTpu ¢

e[lUH NyMeH, NpefHa3HayeHn 3a ynotpeba B kKopoHapHaTa

n/vnn nepupepHata Backynatypa. Mukpokatetpute

SuperCross ocurypsisaT onopa 3a TefneHus Bogady no Bpeme Ha
WHTEepBEHUMOHaNH1Te npoueaypu 1 no3eonasat 3aMaHa Ha eauH
AMCTarHo pasnofioXeH BoAaY C ApYr, KaTo CbLEBPEMEHHO Ce
noaabpXa AOCThN A0 AUCTanHaTta Backynatypa. MukpokateTtpute ¢
n3BUT BpbX SuperCross nmat XuapounHo NoKpUTME Ha AUCTaNHNA
72 cm, 3a fa ce Nopobpy hyHKLMOHANHOCTTa Ha LienesaTa
Backynartypa.

MukpokaTeTpute ¢ U3BUT Bpbx SuperCross umar egHa
PeHTreHOKOHTpacTHa cnupana, pasnonoxeHa Ha 0,65 mm/0,026 nHya
(cTtaHpapTeH BpbX) unu 1,75 mm/0,069 nHya (yOobrkeH BpbX) OT
[vcTanius Bpbx. KateTbpbT Ma ABa Mapkepa 3a NosuLMoHupaHe,
pasnonoxeHn Ha 95 cm (eauHWyHa mapkvpoBka) 1 105 cm (aBoviHa
MapK1poBKa) OT AUCTarnHus BpbX. MpoKCUMarnHusT kpaii Ha kateTbpa
BKITI04YBa OCBOGOXAABaHE Ha HaNpeXeHNEeTo 1 NMyep-1ok agantep

3a npomuBaHe. MukpokaTeTpuTe ¢ U3BWT BpbX SuperCross umat
KOPEKTOp C BITIOB BPbX, PA3MonoXeH NpokcMManHo Ha brrosaTa
YacT Ha kateTbpa. KopekTopbT Ha U3BUTUSI BPBX € NpeaHasHadYeH

[la U3npaBy U3BWTWS BPBbX Ha kaTeTbpa BPEMEHHO, 3a Aa yNecH!

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.

REGULATORY INFORMATION
A pdf copy of this IFU is located at www.teleflex.com/IFU

This is the SuperCross Angled Tip microcatheter (Basic UDI-DI:
08019020000000000000291KX) Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) location after the launch of the Euriopean
Database on Medical Devices/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

For patient/user/third party in the European Union and in countries
with identical regulatory regisme (2017/745/EU on Medical Devices);
if, during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and/

or its authorized representative and go to your national authority.
The contacts of national competent authorityies (Vigilance Contact
Points) and further information can be found on the following
European Commission website:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

LIMITED WARRANTY

Teleflex Medical 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 Teleflex Medical
LLC to be defective in workmanship or materials. Teleflex Medical
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 Teleflex Medical LLC has any
authority to alter or amend this limited warranty in any respect. Any
purported alteration or amendment shall not be enforceable against
Teleflex Medical 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
TELEFLEX MEDICAL 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., or Teleflex
Medical LLC, each a part of Teleflex Incorporated.

See the International Symbols Glossary on page 40.

3apexaaHeTo Ha BoA4ay B AUCTAlTHNA BPBX HA BIIOB KATETbP.
MukpokaTteTpuTe ¢ u3BuUT Bpbx SuperCross ca ctepunuanpaqu

C eTuneHoB okcnga.

CNEUMDPUKALNU

Cneundmkaumm — MukpokaTteTpu SuperCross ¢ u3But nog 45°

BPBX

Homep Ha mopen

5302 5303

MakcumaneH AvamMeTbp Ha TeneHus
BoAa4

0,36 mm/0,014 nH4ya

PaGoTHa abmxuHa, A"

130cm| 150 cm

[bmkuHa Ha peHTreHOKOHTpacTHaTa
cnupana, ,B*

10 mm/0,400 uHya

PeHTFeHOKOHTpaCTHa cnupana ot
[mcTanyus Bpbx, ,C*

0,65 mm/0,026 nH4ya

BbHLUEH AraMeTbp Ha NpOKCUManHUs

1,07 mm (3,2 Fr.)/

wadgt 0,042 nHua
0,79 mm (2,4 Fr.)/

BbHLUEH InamMeTbp Ha AVCTanHNS BPbX 0.031 mua

[bmxuvHa Ha U3BUTUA BPbX 2,4 mm

MuHUManeH BbTPeLLEH AnaMeTbp Ha
BOAELLMS KAaTeTbp

1,42 mm/0,056 nH4a

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

K0
2,4Amm

\<—B—>|

105cm

A
MY

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

Cneuundukaumm — mukpokaTteTpu SuperCross ¢ u3sut nog 90°

BPBbX

Homep Ha mopen

5304 [5305

MakcmaneH auameTbp Ha Tenexus
BoAaY

0,36 mm/0,014 nHya

PaBoTHa AbmkuHa, ,A*

130cm| 150 cm

[bmxuHa Ha peHTreHOKOHTpacTHaTa
cnupana, ,B*

10 mm/0,400 nHua

PeHTreHoKOHTpacTHa cnupana ot
[AvcTanHus Bpbx, ,C*

0,65 mm/0,026 nH4a

BbHLweH AVaMeTbp Ha NPOoKCUManHua

1,07 mm (3,2 Fr.)/

wadgt 0,042 nHya
BbHLUEH AnamMeTbp Ha guctanHus 0,79 mm (2,4 Fr.)/
BPbX 0,031 nHya
[bmxuHa Ha U3BUTUSA BPbX 3,7 mm

MuHumanex BbTpeLlleH AnamMmeTbp Ha

BOAeLmnA KaTeTbp

1,42 mm/0,056 nHya
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2,4 Fr./0,79 mm (0,031 vmqa)\

3,7mm

105cm
T795cm T

e
?
3,2 Fr./1,07 mm (0,042 nHya)

Cneundmkaumm — MukpokaTteTpu SuperCross ¢ u3But nog 120°
BpPBbX

Homep Ha mopen 5306 I 5307

MakcumaneH AvamMeTbp Ha TeneHns

0,36 mm/0,014 nHya
BoAay

PaboTHa abmkuHa, A 130 cm I 150 cm

ﬂbﬂ)KVl Ha Ha PeHTreHOKOHTpacTHaTa

« 10 mm/0,400 nHua
cnupana, ,B

PeHTFeHOKOHTpaCTHa cnupana ot

« 0,65 mm/0,026 nHya
[UCTanHus BpbX, ,C

BbHLUEH AMameTbp Ha NpoKcUManHus 1,07 mm (3,2 Fr.)/

wadgt 0,042 nH4a
BbHLIEH AnameTbp Ha gucTanHus 0,79 mm (2,4 Fr.)/
BpPbX 0,031 nHua
[bmxuHa Ha U3BUTUS BPBX 3,4 mm

MuWHUManeH BbTpeLLeH AnameTsbp Ha

1,42 mm/0,056 nHya
BOJELLVS KaTeTbp

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 nHuya)—

3,4Amm
| e r—
105cm
et
== =2/

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

Cneuundukaumm — mukpokaTeTpu SuperCross ¢ yabmKeH U3BUT
nopa 90° BpbX

Homep Ha Moaen 5308|5309

MakcumaneH AamMeTbp Ha TeneHnsa

0,36 mm/0,014 nH4a
BoAay

PaGoTtHa abmkuHa, ,A* 130 cm I 150 cm

[IbrXuHa Ha PeHTreHOKOHTpacTHaTa

« 10 mm/0,400 uH4a
cnupana, ,B

PEHTFeHOKOHTpaCTHE cnupana ot

AUCTanHIS BpBx, ,C" 1,75 mm/0,069 uHua

BbHLUIEH AnameTbp Ha NpokcumanHus 1,07 mm (3,2 Fr.)/

wadt 0,042 nHya
BbHLUEH AMameTbp Ha AucTanHus 0,79 mm (2,4 Fr.)/
BPbX 0,031 nHua
[bmkuHa Ha U3BUTHS BPBX 5 mm

MUWHUManeH BbTpeLLEH AnameTbp Ha

1,42 mm/0,056 nHuya
BOAELMA KaTeETbP

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 nHua) —.

\<—B/

|
‘ 105cm

il ﬁ 95 ¢ )

=

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

NPEAHA3HAYEHUE

MwukpokaTeTpuTe ¢ n3BUT BpbX SuperCross ca npeaHasHayeHu 3a
yn0Tpe6a npuv NepkyTaHHu npoueaypu, 3a ia ynecHAT NnoCcTaBaHEeToO
1 obmeHa Ha WHTEPBEHUNOHaNHN usgenua v ga AoCTaBaAT
AVNarHoCTUYHU N TepaneBTUYHU areHTu.

NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

MwukpokaTeTbpbT SuperCross e npegHasHadeH 3a ynotpeba saenHo
C ynpaBnsieMu BoAaum 3a [OCTbI A0 AUCKPETHU Y4acTbLM Ha
KopoHapHaTa w/unn nepudepHata Backynarypa. Toit MOxe Aa ce
13M0N3Ba 3a ynecHsiBaHe Ha NocTaBsHETO 1 0BMeHa Ha TeneHu
BOAAYM 1 APYrv MHTEPBEHLIMOHHM U3AENUs 1 3a CyGCenekTMBHO
BNMBaHe/A0CTaBsHe Ha ANArHOCTUYHU U TEPaneBTUYHM areHTy.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUA
MwukpokaTeTbpbT SuperCross e NpoTUBOMNOKa3aH 3a UHXEKUWN C
BMCOKO HansiraHe v 3a ynotpeba B LepebpanHaTa Backynarypa.

LENEBW rPYMN NAUMEHTHU

MukpokateTpuTe SuperCross ca npegHasHaqeHu 3a ynotpeba npu
Bb3PaCTHU NaUMEHTU, NOANOXEHN Ha Npoueaypy 3a NepkyTaHHa
KaretTepusauma.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

NPEAHA3HAYEHU NOTPEBUTENU
MukpokateTpuTe SuperCross TpsibBa [a ce U3nonseart oT fekapu,
obyueHn 3a NpolieaypuTe, 3a KOMTO e NpeAHasHa4YeHo 3enmeTo
(T.e. IHTepBEHLUVMOHAaNHN kapanonoaun). OnucaHnuTe TEXHUKN 1
npoueaypu He npeactasnseat BCUYKW npuemnuem ot meguumHeka
rnedHa To4Yka NPOTOKOMM, HATO ca NpeJHasHavYeHn Aa 3amecTaT
onuTa 1 NpeLeHKkaTta Ha nekapsi Npy NeYeHeTo Ha KOHKPeTeH
nauveHT. Bcuuku HanM4Hu JaHHu, BKIKOYATENHO NpU3HaLuUTe
CUMNTOMWTE Ha NauueHTa u Apyru pe3yntaTti oT ANarHoCTUYHUTE
TecToBe, TpAGBa Aa ce B3eMaT npeABuz npeaw onpeaensiHe Ha
KOHKPETEH MNnaH 3a NieyeHne.

OYAKBAHU KMMHUYHU NON3U

Bb3MOXHOCT 3a ynecHsiBaHe Ha 4oCTbMa 40 AUCKPETHU o0BnacTn

Ha KopoHapHaTa v nepudepHaTa BackynaTypa npes e[Ho MsICTO Ha
MyHKUMA 3a NOCTaBAHe U NoAMAHA Ha UHTepPBEHUWOHaNnHW n3genvs n
nogasaHe Ha AMarHOCTUYHU N TepaneBTUYHN areHTun.

NMPEAYNPEXAOEHUA

MukpokaTeTbpbT SuperCross ce npefocTaBs CTEPUINEH Camo
3a efjHoKpaTHa ynoTpe6a. MosTopHaTta ynotpeba Ha usgenve 3a
eAHokpaTHa ynotpeba cbaaaBa NoTeHLManeH pruck oT MHgekumm
Ha nauueHTa Unu NoTpebuTens n Moxe Aa KOMMNPOMETUPa
PYHKLMOHAMNHOCTTA Ha U3AENNETO, KOETO MOXeE Aa oBeAe A0
3a6orsiBaHe UK CEpUO3HO HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

He npeBulLaBaiiTe MakCMManHOTO HamsiraHe Ha UHXeKTUpaHe oT
300 psi. Moxe aa ce nony4v noBpeaa Ha KaTeTbpa Unu HapaHsBaHe
Ha cbaa.

Axo noaxopsiuy, TeneH Bogay He Moxe Aa 6bae npekapaH npes
KaTeTbpa, He Ce ONUTBaliTe Ja OTCTPaHUTe 3anyLUBaHETO Ype3
npoMuBaHe Ha kateTbpa in vivo. Moxe [Ja ce nony4u paskbcBaHe
Ha KaTeTbpa ¥ apTepuarnHo HapaHsiBaHe. MiaeHTuduuvpante n
oTCTpaHeTe NpuyMHaTa 3a 3anyLBaHeTo UMK 3aMeHeTe KaTeTbpa

C HOB.

Hukora He NnpuaswxBanTe Hanpea u He naternsnTe
WHTpaBacKynapHo usgenue npu Hanu4yne Ha CbnpoTuBneHue,
[oKaTo NpuyMHaTa 3a CbNpoTUBIEHNETO He Bbae onpeaeneHa
ypes dnyopockonusi. [IBUXKEHNETO Ha KaTeTbpa Unn Boada cpeLly
CbMNPOTUBIEHME MOXe [a [oBee A0 OTAeNsHe Ha KaTeTbpa unu
BbpXa Ha Bofava, Nnospea Ha KateTbpa Unu yspexaaHe Ha cbaa.

He npugsuxsainTe mukpokateTbpa SuperCross Hanpen npea
BOJaya, Thil KaTo MOXe [a ce Moryyu nepdopauys Ha cbaa.

NPEANA3HU MEPKU

He uanonasaiite MukpokateTbpa SuperCross, ako onakoskara e
nospegeHa. MospeaeHa onakoBka MOXe Aa Nokassa HapyluasaHe
Ha CTepPUIHOCTTa UMW NOBPEAA Ha U3AenveTo.

MpoBepeTe kaTteTbpa Npeau ynotpebda. He nsnonssaiite noBpeneH
kaTeTbp. MoXe fa ce nony4un yepexaaHe Ha cbaa uunm
HEBB3MOXHOCT 3a NpUABMKBaHE NI U3TErNsHe Ha KaTeTbpa.

Tpﬂﬁaa Aa Cce BHMMaBa KaTeTbpPbT Aa He Ce CMaxe. npeKOMBpHOTO
3ardraHe Ha xemocTaTtu4yHaTa Knana Bbpxy LIJaCbTa Ha KaTeTbpa
MOXe Oa AoBefe A0 noBpeda Ha nyMeHa Ha Bodada v TpyaAHOCT npu
CMAHa Ha TenoBseTe.

JlymeH®bT Ha kaTeTbpa TpsibBa Aa ce NpoMue CbC CTEPUNEH
XenapuHuanpaH usnonoruyeH pasTteop npeau ynotpeba, 3a aa
Ce rapaHTupa, 4e no KateTbpa HAMa OCTaTbLM, KOUTO MOXe Aa ce
BbBeAar B TAOTO, KOETO BoAU A0 eMBonus.

PaGoTeTe BHUMATENHO C kaTeTbpa Mo Bpeme Ha npoueaypa, 3a Aa
HamanuTe Bb3MOXHOCTTa 3a cnyqaﬁHo cyynBaHe, orbBaHe unun
nperbeaHe.

KoraTo kaTeTbpbT € B TANOTO, Toii TpsibBa Aa ce MaHunynupa camo
noga cpnyopockonus. He ce onuTBaiite Aa MecTuTe kateTbpa, 6e3 Aa
Habnogaearte nonyyeHata peakuysi Ha Bbpxa, Thil KaTo MOXe [a ce
ronyyn noBpeaa Ha kaTeTbpa U HapaHsiBaHe Ha cbaa.

He BkapBaiiTe 13BUTUSA BpbX SuperCross BbB BOAELLMS KAaTeTbp,
6e3 ja OTCTpaHNTE KOPeKTOpa Ha bITOBUS BPbX, Thil KaTo TOBa
MOXe Aa Nomnpeyn Ha XxemocTaTuyHaTa knana fja ce 3aneyara okono
KaTeTbpa.

MpeAu nHxekTUpaHe NPOBEPETe Aanu BCUUKU (UTUHMM U NPUCTaBKM
ca (puKcHpaHm 1 ce yBepeTe, Ye CripuHLoBKaTa e 6e3 BbaayLUHM
MexypyeTa, Taka Ye no Bpeme Ha ynotpeba B kaTeTbpa fa He
HaBnu3a Bb3gyx. HecnassaHeTo Ha TOBa U3NCKBaHe MOXe Aa
fioBefie 0 BKapBaHe Ha Bb3AyX B CbOBETE.

HEXXENAHU E®EKTU

MoTeHumManH1Te Hexenaxu edekTn, KoUTo Morat a Gbaat
cBbp3aHu ¢ ynotpebara Ha kateTbpa SuperCross, BKIOYBAT, HO He
Cce orpaHuyaBar Ao CrieAHOTOo:

. Edyausa/ramnoHana

. EmGonusi

. XunepToHus

. XunotoHus

. WHdpekums

. Bb3nanuteneH otrosop
. WHdpapkT Ha mnokapaa
. Taxvkapavs

. Tpom6o3a

. CbpaoBa gucekumst

. Cvpaosa nepdopauus
. PaskbcBaHe Ha cbaa

. CbpaoB cnasbm

OnakoBKaTa CbAb pxa:

. MwukpokaTeTbp SuperCross 3a eqHokpartHa ynotpeta
. KopekTop 3a n3suT BpbX
. [oavpalla cnupana

Opyru apTukynu, Kouto ca Heo6XxoAMMU, HO He
ca npenocraBeHu:
. Bopelu kaTeTbp C MUHUManeH BbTPELLEH AnaMeTbp

1,42 mm/0,056 vH4a, cHabaeH ¢ xemMocTasHa knana

(Tvn Tuohy-Borst)

. Bopau ¢ anameTsbp < 0,36 mm/0,014 nHya
. CnpuHuoska 10 ml 3a npomuBaxe
. CTepuneH xenapyHuanpaH usnonoruyeH pasTeop

I'IOJJ,FOTOBKA 3A YNOTPEBA
Mpepv ynotpeba BHUMaTENHO ornepaiiTe onakoskaTa u
KOMMOHEHTUTE Ha MUKpokaTeTbpa SuperCross 3a nospeau.

2. KaTo nsnonapare ctepunHa TexHuka, ussagere
MUKpokaTeTbpa SuperCross oT onakoskaTa My v
npexsbpreTe fosvpallara cnvpana B CTEPUIHOTO Nosie.

3. MSBa,C[ETe KaTeTbpa OT Ao3unpaliara cnmparna u HamokpeTte
AuctanHaTta 4acT C XxenapuHu3npaH d)l/ISI/IOJ'IOI'VNeH pasTBop,
3a [a aKtuBupare XI/I,CIpO[bI/IJ'IHOTO NOKpUTUE Ha KaTeTbpa.
an][J,BVI)KeTE KOpeKTopa Ha U3BUTUA BPBX KbM AUCTanHUA
BPBbX Taka, 4e 4a u3npasu brbfa Ha Bbpxa U ga nogabpxa
BbpXa B TOBa U3NpaBeHO NonoXeHne B No4roToBka 3a
3apexgaHe Ha Bogava.

4. MpoBepeTe MukpokaTeTbpa SuperCross 3a BCAKakau
OrbBaHWUs UK NperbBaHUs. npOMMI;iTe warenHo
MUKpOKaTeTbpa SuperCross C XenapuHuanpaH dmswonormweH
pasTBop.

MPOLIEAYPA 3A PA3I'bBAHE

PasrbHeTe MukpokateTbpa SuperCross CbrnacHo CNeAHUTe CThKU:

1. 3apepaeTe 06paTHO AUCTANHWS BPbX HA MUKPOKaTeTbpa
SuperCross B NpoKCUManHWs kpai Ha TeneHus Bogad ¢
06MeHHa AbITKMHA, KOUTO BEYE € MOCTaBeH B AUcTanHara
Backynarypa.

2. AKO KOPEKTOPBT Ha W3BUTUS BPbX € 61 M3nonasaH 3a
13npaBsHe Ha Bbpxa Ha U3BWUTUS MUKpoKaTeTbp SuperCross,
3a Aa ce yrnecHu 3apexaaHeTo Ha Bofjada obpaTHo, yeepete
ce, Ye BofaYbT e 3apefeH Hasaf, npes NpokcuManHus puo Ha
KOpeKTopa Ha U3BUTHS BPbX

3. AKO e 13non3BaH KOPEKTOPbT Ha U3BUTUS BPbX U cnej,
KaTo BofaybT e 61N 3apefeH, KakTo e onmncaHo B CTbKa 2,
BHMMATENHO OTKbCHETE KOPEKTopa Ha U3BUTUA BPBX OT
auctanHua Kpaﬁ Ha KaTeTbpa, KaTo XBaHeTe NPOKCMManHoOTo
YXO Ha KOPEKTopa Ha U3BWUTUS BPBbX M ro obenuTte no nocoka
Ha AuCcTanHus BpbX Ha MUKpokaTeTbpa. Maxsbpnete
KOpeKTOopa Ha U3BUTWS BPBX, Crep KaTo e 6un nasageH ot
KaTeTbpa.

4. Moa dhryopockonusi BHUMATENHO NPUABKXKETE KaTeTbpa
Hanpea, AOKaTO MapKepbT Ha AUCTATHWS BPbX CTaHE BUAUM
B )KEMAHOTO CbA0BO MPOCTPAHCTBO.

NPEAYNPEXOEHUE: Hukora He npuaBuxBanTe

HanpepA 1 He U3TernsiiTe MHTpaBacKynapHo usgenve

npuv Hanu4Me Ha CLNPOTUBIEHNE, AOKaTO NPUYMHATa

3a CLNPOTUBNEHNETO He GbAe onpeaeneHa Ypes
cbriyopockonus. [IBUXKeHUETo Ha kaTeTbpa Unu Boaaya
cpelly CLNPOTUBNEHNE MOXe Aa AoBeAe A0 OTAeNsHe Ha
KaTeTbpa UMM BbpXa Ha BoAaya, NoBpeAa Ha kateTbpa
Vnu yBpexaaHe Ha cbaa.

5. Ako xenaeTte cMsHa Ha TeneHust Bogad, cnea gpryopockonckn
KOHTPON, KaTo NOTBbPANTE, Ye BbPXbT HA MUKpOKaTeTbpa
SuperCross e No3nLMOoHNPaH B XenaHoTo Cb0BO
npocTpaHcTBo, 6aBHO M3BaAeTe TeneHus BoaaY.

6. BbBefeTe xenaHus TeneH Bofad ¢ 06MeHHa AbIkUHA B
TIyep-riok BXOAHUS NOPT Ha TeneH Bogay. Mpuasmkete
Hanpea TeneHus Bofad, A0KaTo usrese oT Bbpxa Ha
KareTbpa.

7. Moa dyopockonusi ce yeepeTe, Ye BOAAYbT € A0CTaTbYHO
NPUABWXEH Hanpes B AvcTanHarta sackynarypa. dukcupainte
no3uuMsiTa Ha TeneHust Bogad v 6aBHO NpUABKKETE
MUKpokaTeTbpa SuperCross B XenaHoTo Cb0BO
NPOCTPaHCTBO.

8. Ako xenaeTe cybcenekTuBHa UHAY3us/nogaBaHe Ha
ANArHOCTUYHU UK TepaneBTUYHU areHTK, crnea KkaTo
rnyopockonuaTa NoTBLPAM, Ye BbPXbT Ha MUKpOKaTeTbpa
SuperCross e No3nLMOHNPaH B XenaHoTo Cb0BO
npocTpaHcTBO, 6aBHO 13BafETE TENeHNs Bogay.

9. Cwbapalite Bpb3ka TEHHOCT-TEYHOCT 6e3 Bb3ayx mexay xbba
Ha KaTeTbpa 1 CNIPUHLIOBKATa 3a WHXeKTUpaHe. AcnupupanTe
npeau UHXeKTMpaHe 1 HabniogasBaiTe CNPUHLIOBKATa,
3a a OTCTPaHWUTE BCUYKW Bb3AYLLUHW MeXypyeTa npeau
VH)XEKTVpaHe B KaTeTbpa.

10.  W3nonsBaiku cnpuHUOBKaTa 3a UHXEKTUpaHe, BNenTe pbyHo
[VNArHOCTUYHUS UMW TepaneBTUYHUS areHT.

MPEAQYNPEXOEHUE: He np ATe Makc H0TO
npenopbLYUTENHO HansraHe Ha uHxekTupaxe ot 300 psi,
KOraTo MHXXeKTUpaTe npes kateTbpa SuperCross. Moxe Aa
ce rony4v1 noBpeaa Ha KaTeTbpa UMM HapaHsiBaHe Ha Cb/a.

1. YBepeTe Ce B NpaBUJTHOTO NO3NLMOHNPAaHe Ha TeneHns
BOAa4 Cc obmeHHa AbIDKUHA, Npean Aa n3saante Karetbpa
SuperCross 1 fa npoabmkUTe € npoleaypara.
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12.  WNaxebpnete mukpokateTbpa SuperCross, kato cneasare
CTaHOapTHaTa BonHuyHa npoueaypa.

CbXPAHEHUE U PABOTA

Hsima cneumwanty ycrosus 3a cbxpaHeHve unu pa6ota.

PETYNATOPHA UH®OPMALIUA

Konue Ha Te3n nHcTpykuum 3a ynotpeba B pdf choopmat moxe aa ce
Hamepun Ha www.teleflex.com/IFU

ToBa e PesiomeTo 3a 6e30nacHOCTTa U KIIMHUYHOTO

npenctene (PBKA) Ha mukpokaTeTbp SuperCross ¢ nssuT

BpbX (ba3oB ngeHtTndukatop Ha nagenveto [UDI-DI]):
08019020000000000000291KX) crnepn BbBEXAAHETO HA
EBponeiickata 6a3a faHHu 3a MeguumHekn nagenvs/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

3a nauveHT/noTpebuTen/tpeta cTpaHa B EBponeinckus cbio3 1 B
CTpaHuTe C naeHTU4eH perynaropeH pexwum (2017/745/EC oTHocHO
MeAWLMHCKUTE 13Oenust); ako No Bpeme Ha ynotpebarta Ha ToBa
u3aenve Unu B pesynTar Ha Heroearta ynotpeba Bb3HUKHE Cepro3eH
VHUMAEHT, MOrsi, CbOGLLETE IO Ha NPOV3BOAUTENS! W/UMK Ha HETOBUS
YMbHOMOLLEH NMPeACcTaBuTEN U naeTe Ao BaluuTe HaLmoHanHm opraHu.
[laHHMTE 3a KOHTaKT C HaLWOHaNHUTE KOMMETEHTHW OpraHu (KOHTakTuTe
3a npocneasiBaHe Ha 6e3onacHocTTa) 1 AoMbIHUTENHA UHPOpMaLMS
MoraT a ce HamMepsAT Ha cneaHust yebcanT Ha EBponeiickata komucus:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OrPAHUYEHA rAPAHLUMUA

Teleflex Medical LLC apaHTupa, 4e MukpokaTeTbpbT SuperCross
HAMa AedhekTu B u3paboTtkaTta u matepuanute npeau nocoveHara
[AaTa Ha n3Tu4yaHe Ha cpoka Ha rogHocT. OTrOBOPHOCTTA Mo Ta3n
rapaHuusi e orpaHuyeHa [0 Bb3CTaHOBABaHe Ha CPeacTBa Unn
3amsiHa Ha npoaykT, 3a kounTo ot Teleflex Medical LLC e ycTtaHoBeHo,
Ye e fedekTeH B uspabotkata unu matepuanure. Teleflex Medical
LLC He HOCK OTrOBOPHOCT 3a KakBWTO U Aa BUNo crnyyaiiHu,
cneuuanHin unu nocneaBaluy LWeTu, NPoU3TUYALLM OT U3MNON3BaHeTo
Ha MukpokaTeTbpa SuperCross. MoBpeaa Ha NpoaykTa Ypes
HenpasunHa ynotpe6a, NpoMsiHa, HeMPaBUITHO CbXpPaHEeHWe Unm
HenpasunHo GopaBeHe Lle aHynvpa Tasn orpaHuyeHa rapaHLms.

Hukoii cnyxwuTen, areHT unu auctpudyTop Ha Teleflex Medical LLC
HAMa NpaBo [a NPOMEHS U U3MEeHs Tasn orpaHnuyeHa rapaHuus
BbB BCSIKO OTHOLLEHWE. Hukoe npegnonaraemo U3mMeHeHue unu
npomMsiHa He Moxe Ja ce npunara cpeldy Teleflex Medical LLC.
TA3W FAPAHLMA N3PUYHO 3AMECTBA BCUYKW OPYTU
FAPAHLINW, U3PUYHU UM MOOPA3BUPALLN CE,
BKIMTHOYNTENHO BCAKA TAPAHLINA 3A MPOOABAEMOCT

N NPUFOAHOCT 3A KOHKPETHA LIEN UIN BCAKO APYIO
SAOBIMKEHUE HA TELEFLEX MEDICAL LLC.

NMATEHTU U TBPTOBCKU MAPKU

Moxe na 6bae obxBaHaT OT eauH Unu noseve nateHTy Ha CALL nnn
MeXayHapOAHW NaTeHTW.

Bwxre: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross e Tbproscka Mapka Ha Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Teleflex Medical LLC, Bcsika qacT ot Teleflex Incorporated.

uwnu

BwxTte PevHnka Ha mexayHapogHUTe cumBONM Ha cTpanuua 40.

Mikrokateteri SuperCross™

Upute za uporabu
OPREZ ZA SAD

Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lijeéniku ili na njegov zahtjev.

OPIS PROIZVODA | KARAKTERISTIKE
UCINKOVITOSTI

Mikrokateteri s anguliranim (kosim) vrhom SuperCross su
jednoluminalni kateteri namijenjeni uporabi u koronarnim i/ili
perifernim krvnim Zilama. Mikrokateteri SuperCross pruzaju potporu
Zici vodilici tijekom interventnih postupaka i omogucuju izmjenu
jedne distalno postavljene Zice vodilice drugom odrzavajuci pristup
distalnim krvnim Zilama. Mikrokateteri s anguliranim (kosim) vrhom
SuperCross imaju hidrofilni premaz na distalna 72 cm za pobolj$anje
uvodenija do ciljnih krvnih Zila.

Mikrokateteri s anguliranim (kosim) vrhom SuperCross imaju jednu
rendgenski vidljivu zavojnicu koja se nalazi 0,65 mm / 0,026 in¢a
(standardni vrh) ili 1,75 mm / 0,069 in¢a (produzeni vrh) od distalnog
vrha. Kateter ima bijele oznake postavljanja koje se nalaze 95 cm
(pojedinacna oznaka) i 105 cm (dupla oznaka) od distalnog vrha.

Na proksimalnom kraju katetera nalazi se mehanizam za smanjenje
zatezanja i adapter Luer prikljucka (otvora) koji sluzi za ispiranje.
Mikrokateteri s anguliranim (kosim) vrhom SuperCross 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.

Mikrokateteri s anguliranim (kosim) vrhom SuperCross sterilizirani su
etilen-oksidom.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

TEHNICKE ZNACAJKE

Tehnicke znacéajke — mikrokateteri SuperCross s anguliranim

Tehnicke znacajke — mikrokateteri SuperCross s produznim
anguliranim (kosim) vrhom od 90°

(kosim) vrhom od 45° Broj modela 5308|5309
Broj modela 5302 |5303 Maksimalnj promjer vodilice 0,36 mm /0,014 inca
Maksimalni promjer vodilice 0,36 mm /0,014 inca Radna dufjina, ,A 130 em I 150 cm
- Duljina rendgenski vidljive zavojnice, -
Radna duljina, ,A* 130 ch 150 cm B 10 mm /0,400 in¢a

Duljina rendgenski vidljive zavojnice,

10 mm /0,400 inc¢a

Udaljenost rendgenski vidljive

zavojnice od distalnog vrha, ,C* 1,75mm /0,069 inca

Udaljenost rendgenski vidljive zavojnice

0,65 mm /0,026 inca

L . . . 1,07 mm/ 0,042 in¢a
Vanjski promjer proksimalne osi

od distalnog vrha, ,C* (3,2 Fr.)
Vanijski promjer proksimalne osi 1.07 m(g"é?:’gfz in¢a Vanjski promijer distalnog vrha 0.79 "(‘g‘ 4/ 2’331 in¢
Vanjski promier distalnog vrha 0.79 "(1?4/ 2’r0)31 inc Duljina anguliranog (kosog) vrha 5 mm

- - Minimalni unutarnji promjer vode¢eg 142 /0.056 in&
Duljina anguliranog (kosog) vrha 2,4 mm katetera 42 mm /0,056 inca

Minimalni unutarnji promjer vode¢eg
katetera

1,42 mm /0,056 in¢a

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 inéa)
=1/

S
2,4Amm

\<—B—>|

105cm

‘ 3 ,—95 cm——

=

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

Tehnicke znacéajke — mikrokateteri SuperCross s anguliranim

(kosim) vrhom od 90°

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 inca

Udaljenost rendgenski vidljive
zavojnice od distalnog vrha, ,C*

0,65 mm /0,026 in¢a

Vanjski promjer proksimalne osi

1,07 mm /0,042 inca

(3,2 Fr.)

. - 0,79 mm /0,031 in¢
Vanjski promjer distalnog vrha (2,4 Fr.)
Duljina anguliranog (kosog) vrha 3,7 mm

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

‘ |
105 cm
¢ ﬁ 95cm
-/

=

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

NAMJENA

Mikrokateteri s anguliranim (kosim) vrhom SuperCross namijenjeni
su za uporabu pri perkutanim postupcima radi lak$eg postavljanja
i zamjene intervencijskih uredaja te za isporuku dijagnostickih i
terapijskih sredstava.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Mikrokateter SuperCross namijenjen je uporabi sa usmjerljivim
vodilicama za pristup odvojenim regijama koronarnih i/ili perifernih
krvnih Zila. MoZe se koristiti za lakSe 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.

CILJNE SKUPINE PACIJENATA

Minimalni unutarnji promjer vodeéeg
katetera

1,42 mm/ 0,056 in¢a

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 |nca)\

3,7mm

v

T795 cm {

=

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

Tehnicke znacajke — mikrokateteri SuperCross s anguliranim

(kosim) vrhom od 120°

Broj modela 5306 5307
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 in¢a

Vanijski promjer proksimalne osi

1,07 mm /0,042 in¢a

(3,2 Fr.)

- - 0,79 mm /0,031 in¢
Vanjski promjer distalnog vrha (2,4 Fr.)
Duljina anguliranog (kosog) vrha 3,4 mm

Minimalni unutarnji promjer vode¢eg

katetera

1,42 mm/ 0,056 in¢a

2,4Fr./0,79 mm (0,031 inZa) =g & ——
! ' 3,4Amm

— ‘ :

105 cm
9

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

Mikrok i SuperCross namijenjeni su uporabi u odraslih
pacijenata koji se podvrgavaju perkutanoj kateterizaciji.

PREDVIDENI KORISNICI

Mikrokateter SuperCross smiju upotrebljavati samo lije¢nici obuéeni
za postupke kojima je proizvod namijenjen (tj. intervencijski
kardiolozi). Opisane tehnike i postupci ne predstavljaju SVE
medicinski prihvatljive protokole niti su namijenjeni zamjeni za
lije¢nikovo iskustvo i prosudbu u lije¢enju bilo kog pojedina¢nog
pacijenta. Treba razmotriti sve dostupne podatke, ukljucujuci
pacijentove znakove i simptome te rezultate drugih dijagnostic¢kih
ispitivanja, prije utvrdivanja posebnog plana lije¢enja.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI

Mogucénost olak$avanja pristupa odvojenim regijama koronarnih
i perifernih krvnih Zila kroz jedno mjesto uboda za postavljanje

i razmjenu intervencijskih proizvoda i isporuku dijagnostickih i
terapijskih sredstava.

UPOZORENJA

Mikrokateter SuperCross isporucuje se sterilan samo za jednokratnu
uporabu. Ponovno koristenje uredaja za jednokratnu uporabu stvara
mogucu opasnost od infekcije pacijenta ili korisnika i moze ugroziti
funkcionalnost uredaja, $to moze dovesti do bolesti ili teSke ozljede
pacijenta.

Nemojte prekoraciti maksimalni tlak ubrizgavanja od 300 psi. Moze
do¢i do ostecenja katetera ili ozljede krvne Zile.

Ako vodilica odgovarajuce veli¢ine ne moze proci kroz kateter,
nemojte pokusavati otkloniti blokadu ispiranjem katetera in vivo.
Moze doci do puknuca katetera i ozljede arterije. Utvrdite i otklonite
uzrok blokade ili zamijenite kateter novim.

Nikada nemojte uvoditi 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.
MozZe doci do ozljede krvne Zile i/ili nemoguénosti uvodenja ili
povlagenja katetera.

Pazite da ne prignjecite kateter. Prekomjerno pritezanje
hemostatskog ventila na os katetera moze dovesti do o$tecenja
lumena za Zicu i poteskoca prilikom izmjene Zica.
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Prije uporabe Supljina katetera mora se isprati sterilnom,
hepariniziranom fizioloSkom 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 mogucnosti slu¢ajnog loma, savijanja ili uvijanja.

Kada se kateter nalazi u tijelu, njime treba rukovati samo uz
fluoroskopiju. Nemojte poku$avati pomicati kateter bez promatranja
posljedi¢nog odgovora vrha jer moze doci do o$tecenja katetera ili
ozljede krvne Zile.

Nemojte uvoditi angulirani (kosi) vrh SuperCross u vodeci kateter
bez uklanjanja nastavka za poravnanje anguliranog (kosog) vrha jer
to moze sprijeciti brtvljenje hemostatskog ventila oko katetera.
Provjerite jesu li svi spojevi i prikljucci pri¢vr§éeni 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 do¢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,

. stranim tijelom,

. hipertenziju,

. hipotenziju,

. infekcija,

. upalni odgovor,

. infarkt miokarda,

. tahikardija,

. trombozu,

. disekciju krvne Zile,
. perforaciju krvne Zile,
. puknuée krvne Zile,
. spazam krvne Zile.

Pakiranje sadrzi:

. mikrokateter SuperCross za jednokratnu uporabu,
. uredaj za izravnavanje vrha pod kutom,
. spiralni dispenzer.

Ostali potrebni dodaci koji se nabavljaju

zasebno:

. vodedi kateter minimalnoga unutarnjeg promjera od
1,42 mm / 0,056 ina opremljen 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 ostecenja pakiranje
mikrokatetera SuperCross i njegove komponente.

2. Koristenjem asepticne (sterilne) tehnike, izvadite mikrokateter

SuperCross iz pakiranja i prenesite spiralni dispenzer na
sterilno polje.

3. Kako biste aktivirali hidrofilni premaz katetera, izvadite
kateter iz zavojnice dispenzera i namocite distalni dio
katetera hepariniziranom fizioloSkom otopinom. Uvodite
nastavak za poravnanje anguliranog (kosog) vrha katetera
prema distalnom vrhu tako da poravna kut vrha i odrzi vrh u
poravnatom poloZzaju prilikom pripreme za uvodenje vodilice.

4. 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 Zeljenom krvoZzilnom prostoru.
UPOZORENJE: Nikada nemojte uvoditi ili povlagiti
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, oStecenja katetera ili
perforacije krvne zile.
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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 provijerite je li vodilica dostatno uvedena

u distalnu krvnu Zilu. Osigurajte polozZaj 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
i pregledajte $trcaljku kako biste uklonili sve mjehuric¢e zraka
prije ubrizgavanja u kateter.

10.  Pomocu Strcaljke ru¢no ubrizgajte dijagnosticko ili terapijsko
sredstvo.

UPOZORENJE: Nemojte premasiti maksimalni
preporuceni tlak ubrizgavanja od 300 psi prilikom
ubrizgavanja kroz kateter SuperCross. Moze do¢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 slijedeci standardni
bolnicki postupak.

CUVANJE | RUKOVANJE

Ne postoje posebni uvjeti cuvanja ili rukovanja.

REGULATORNE INFORMACIJE

Primjerak ovih uputa za uporabu u .pdf formatu mozete pronaci na
www.teleflex.com/IFU

Na ovom se mjestu nalazi Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti mikrokatetera s anguliranim (nako$enim) vrhom
SuperCross (osnovni UDI-DI: 08019020000000000000291KX)
nakon pokretanja Europske baze podataka medicinskih proizvoda /
EUDAMED: http:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Za pacijente / korisnike / tre¢e strane u Europskoj uniji i zemljama
s identi¢nim regulatornim rezimom (Uredba o medicinskim
proizvodima 2017/745/EU), ako tijekom uporabe ovog proizvoda
ili kao rezultat njegove uporabe dode do ozbiljnog incidenta,
prijavite to proizvodacu i/ili njegovu ovlastenom zastupniku te
nacionalnom nadleznom tijelu. Kontakte nacionalnih nadleznih
tijela (tocke kontakta za vigilanciju) i daljnje informacije mozete
pronadi na sljedecoj internetskoj stranici Europske Komisije:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

OGRANICENO JAMSTVO

Tvrtka Teleflex Medical 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 Teleflex
Medical LLC otkrila da ima propuste u izradi ili materijalima. Tvrtka
Teleflex Medical LLC nece biti odgovorna za bilo kakvu slu¢ajnu,
posebnu ili posljedi¢nu tetu koja proizlazi iz koristenja mikrokatetera
SuperCross. Ostecenje proizvoda zbog pogre$ne uporabe, izmjene,
nepropisnog ¢uvanja ili nepravilnog rukovanja ponistit ¢e ovo
ograni¢eno jamstvo.

Niti jedan zaposlenik, zastupnik ili distributer tvrtke Teleflex Medical
LLC nema ovlastenje izmijeniti ili dopuniti ovo ograni¢eno jamstvo u
bilo kojem pogledu. Svaka pretpostavljena izmjena ili dopuna ne¢e
biti provodiva bez ovlastenja tvrtke Teleflex Medical 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
TELEFLEX MEDICAL 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.rl, ili Teleflex Medical LLC, od kojih je svaka dio tvrtke
Teleflex Incorporated.

Kazalo medunarodnih simbola pogledajte na stranici 40.

Mikrokatetry SuperCross™

Navod k pouziti
UPOZORNENI PRO USA

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostifedku pouze
na lékare nebo na lékarsky predpis.

POPIS PROSTREDKU A CHARAKTERISTIKY
UCINNOSTI

Mikrokatetry SuperCross se zahnutym hrotem jsou jednolumenové
katetry ur€ené k pouziti v koronarni a/nebo periferni vaskulature.
Mikrokatetry SuperCross poskytuji podporu pro vodici drat béhem
intervencénich zakrok( a umoziuji vyménu jednoho distalné
umisténého vodiciho dratu za druhy pfi zachovani pfistupu do
distalni vaskulatury. Mikrokatetry SuperCross se zahnutym hrotem

maji na distalnich 72 cm hydrofilni povlak, ktery usnadriuje zavadéni
do cilové vaskulatury.

Mikrokatetry SuperCross se zahnutym hrotem maji jednu
rentgenokontrastni civku umisténou 0,65 mm (0,026 palce)
(standardni hrot) nebo 1,75 mm (0,069 palce) (prodlouzeny hrot)
od distalniho hrotu. Katetr ma bilé polohovaci znacky umisténé

ve vzdalenosti 95 cm (jedna znacka) a 105 cm (dvojita znacka) od
distalniho hrotu. Proximalni konec katetru obsahuje odlehcovac tahu
a adaptér Luer-lock pro proplachovani. Mikrokatetry SuperCross

se zahnutym hrotem maji napfimova¢ zahnutého hrotu umistény
proximalné k zahnuté ¢asti katetru. Napfimova¢ zahnutého hrotu

je uréen k do¢asnému napfimeni zahnutého hrotu katetru, aby se
ushadnilo nasazeni vodiciho dratu technikou backload do distalniho
hrotu zahnutého katetru.

Mikrokatetry SuperCross se zahnutym hrotem jsou sterilizovany
ethylenoxidem.

SPECIFIKACE

Specifikace — mikrokatetry SuperCross, zahnuty hrot 45°

&islo modelu 5302 [5303
Max. primér vodiciho dratu 0,36 mm (0,014 palce)
Pracovni délka, ,A* 130 cm I 150 cm

Délka rentgenokontrastni civky, ,B“ 10 mm (0,400 palce)

Rentgenokontrastni civka od distalniho

hrotu, .C* 0,65 mm (0,026 palce)

Vnéjsi pramér proximalniho tubusu 1,07 mm (0,042 palce,

3,2 Fr.)

Mewr e x L 0,79 mm (0,031 palce,
Vneéjsi pramér distalniho hrotu 2.4 Fr)
Délka zahnutého hrotu 2,4 mm

Minimalni vnitfni primér vodiciho

katetru 1,42 mm (0,056 palce)

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

K0
2,4Amm

\<—B—>|

‘ A 105cm

[ZNACKOVAC]

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

Specifikace — mikrokatetry SuperCross, zahnuty hrot 90°

&islo modelu 5304|5305
Max. prdmér vodiciho dratu 0,36 mm (0,014 palce)
Pracovni délka, ,A" 130cm | 150 cm

Délka rentgenokontrastni civky, ,B“ 10 mm (0,400 palce)

Rentgenokontrastni civka od distalniho

hrotu, .C* 0,65 mm (0,026 palce)

Vné&jsi pramér proximalniho tubusu 1,07 mm (0,042 palce,

3,2 Fr.)

Mixp e e 0,79 mm (0,031 palce,
Vnéjsi primér distalniho hrotu 2.4 Fr)
Délka zahnutého hrotu 3,7 mm

Minimalni vnitfni primér vodiciho

katetru 1,42 mm (0,056 palce)

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

\,
:_Q
«~—B
« A

¢ | 105cm
P

95—
3,2 Fr./1,07 mm (0,042 palce)

3,7mm

NACKOVAC

Specifikace — mikrokatetry SuperCross, zahnuty hrot 120°

Cislo modelu 5306|5307
Max. primér vodiciho dratu 0,36 mm (0,014 palce)
Pracovni délka, ,A" 130 cm I 150 cm

Délka rentgenokontrastni civky, ,B* 10 mm (0,400 palce)

Rentgenokontrastni civka od distalniho

hrotu, .C* 0,65 mm (0,026 palce)

Vnéjsi primér proximalniho tubusu 1,07 mm (0,042 palce,

3,2 Fr.)

Midr e 0,79 mm (0,031 palce,
Vnéjsi primér distalniho hrotu 24 Fr)
Délka zahnutého hrotu 3,4 mm

Minimalni vnitfni primér vodiciho

katetru 1,42 mm (0,056 palce)
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2,4Fr/0,79 mm (0,031 palce) = o ——
! ' 3,4Amm
|«—8

‘ A N

105cm
il ————95cm

=

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

Specifikace — mikrokatetry SuperCross, prodlouzeny zahnuty
hrot 90°

Cislo modelu 5308|5309
Max. primér vodiciho dratu 0,36 mm (0,014 palce)
Pracovni délka, ,A“ 130 cm I 150 cm

Délka rentgenokontrastni civky, ,B*

Rentgenokontrastni civka od distalniho
hrotu, ,C*

10 mm (0,400 palce)

1,75 mm (0,069 palce)

Vné&jsi pramer proximalniho tubusu 1,07 mm (0,042 palce,

3,2 Fr.)

Mmoo L 0,79 mm (0,031 palce,
Vnéjsi primér distalniho hrotu 2.4 Fr)
Délka zahnutého hrotu 5mm

Minimalni vnitini primér vodiciho

katetru 1,42 mm (0,056 palce)

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 palce) —.

A
‘ ¢ ﬁws cm95 <

= =)

[ZNACKOVAQ

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

URCENY UCEL

Mikrokatetry SuperCross se zahnutym hrotem jsou uréeny

k pouziti pfi perkutannich zakrocich pro usnadnéni umisténi

a vymeény intervenénich prostfedkl a pro podavani diagnostickych
a terapeutickych latek.

INDIKACE K POUZITI

Mikrokatetr SuperCross je uréen k pouziti ve spojeni s fiditelnymi
vodicimi draty pro pfistup do jednotlivych oblasti koronarni a/nebo
periferni vaskulatury. Lze ho pouzit k usnadnéni umisténi a vymény
vodicich dratu a dalSich intervencnich prostredkl a k subselektivni
infuzi/podani diagnostickych a terapeutickych latek.

KONTRAINDIKACE
Mikrokatetr SuperCross je kontraindikovan pro vysokotlakové injekce
a pro pouziti v mozkové vaskulature.

CILOVE SKUPINY PACIENTU
Mikrokatetry SuperCross jsou uréeny k pouziti u dospélych pacientt
podstupujicich perkutanni katetrizacni vykony.

URCENI UZIVATELE

Mikrokatetr SuperCross sméji pouzivat Iékafi zaskoleni v postupech,
pro které je prostfedek urcen (tj. intervencni kardiologové).

Popsané techniky a postupy neptedstavuji VSECHNY medicinsky
pfijatelné protokoly ani nejsou uréeny jako nahrada za zkusenosti

a Usudek |ékare pfi oSetfovani konkrétniho pacienta. Pfed uré¢enim
konkrétniho planu Ié€by je tfeba vzit v ivahu vSechny dostupné
udaje, vcetné projevl a priznaku pacienta a vysledku jinych
diagnostickych testu.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY

Usnadnéni pfistupu do jednotlivych oblasti koronarni a periferni
vaskulatury skrz jedno misto vpichu pro umisténi a vyménu
intervencnich prostfedkt a podani diagnostickych a terapeutickych
latek.

VAROVANI

Mikrokatetr SuperCross se dodava sterilni, pouze pro jednorazové
pouziti. Opakované pouziti prostfedkt pro jedno pouZiti predstavuje
potencialni riziko infekce pro pacienta nebo uZivatele a muze ohrozit
funkénost prostfedku, a zpusobit tak onemocnéni nebo vazné
zranéni pacienta.

Neprekracujte maximalni tlak injekce 300 psi. Mohlo by dojit

k poskozeni katetru nebo poranéni cévy.

Pokud katetrem nelze zavést vhodny vodici drat, nepokousSeijte se
zablokovani odstranit proplachovanim katetru in vivo. Mohlo by dojit
k prasknuti katetru a poSkozeni tepny. Zjistéte a vyfeste pficinu
zablokovani nebo vyménite katetr za novy.

Nikdy neposouveijte ani nevytahujte intravaskularni prostfedek proti
odporu, dokud skiaskopicky nezjistite pfic¢inu odporu. Pohyb katetru
nebo vodiciho dratu proti odporu mize zpusobit oddéleni katetru
nebo hrotu vodiciho dratu, poskozeni katetru nebo perforaci cévy.
Nezasouvejte mikrokatetr SuperCross dopfedu pred vodici drat,
protoZze muze dojit k perforaci cévy.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI

Nepouzivejte mikrokatetr SuperCross, pokud je jeho obal
poskozeny. PoSkozeny obal miuze znamenat naruseni sterility nebo
poskozeni prostiedku.

PFed pouzitim katetr zkontrolujte. PoSkozeny katetr nepouzivejte.
Mohlo by dojit k poSkozeni cévy a/nebo nemoznosti katetr posunout
vpred nebo vytahnout.

Je tfeba dbat, aby nedos$lo k rozmacknuti katetru. Nadmérné utazeni
hemostatického ventilu na tubusu katetru mtze zpusobit poskozeni
lumenu pro vodici drat a obtize pfi vyméné dratad.

Lumen katetru je nutno pred pouzitim proplachnout sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby bylo zajisténo, ze v
katetru nejsou usazeniny, které by mohly byt zaneseny do téla a
zplsobit embolii.

PFi manipulaci s katetrem pfi zakroku postupujte opatrné, aby se
snizilo riziko jeho nahodného prasknuti, ohnuti nebo zauzleni.

S katetrem zavedenym v téle pacienta manipulujte pouze pod
skiaskopickou kontrolou. Nepokou$ejte se katetrem pohybovat bez
sledovani vysledné reakce hrotu, protoZe by mohlo dojit k poskozeni
katetru nebo poranéni cévy.

Nezavadéjte zahnuty hrot SuperCross do vodiciho katetru bez
odstranéni napfimovace zahnutého hrotu, protozZe to by mohlo branit
utésnéni hemostatického ventilu kolem katetru.

Zkontrolujte, zda jsou dotaZzeny vS8echny armatury a pfidavna
zafizeni, a sledujte, zda stfikacka pred vstfiknutim neobsahuje
bublinky vzduchu, aby do katetru b&éhem pouzivani nepronikal
vzduch. Nedodrzeni tohoto pozadavku muze zpusobit zavedeni
vzduchu do cévniho systému.

NEZADOUCI UCINKY

Mezi mozné nezadouci ucinky, které mohou souviset s pouzitim
katetru SuperCross, patfi mimo jiné:

. vypotek/tamponada
. embolie

. hypertenze

. hypotenze

. infekce

. zéanétliva reakce
. infarkt myokardu
. tachykardie

. trombdza

. disekce cévy

. perforace cévy

. ruptura cévy

spasmus cévy

Obsah baleni:

. Jednorazovy mikrokatetr SuperCross na jedno pouziti
. Napfimovac¢ zahnutého hrotu
. Davkovaci civka

Pozadované polozky, které nejsou soucasti
baleni:

. Vodici katetr s minimalnim vnitfinim primérem 1,42 mm
(0,056 palce) vybaveny hemostatickym ventilem

(typu Tuohy-Borst)

Vodici drat o priméru < 0,36 mm (0,014 palce)

. 10 ml stfikacka pro proplachovani

Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok

PRIPRAVA K POUZITI
1. PFed pouzitim peclivé zkontrolujte obal a komponenty
mikrokatetru SuperCross, zda nejsou poskozené.

.

.

2. Sterilni technikou vyjméte mikrokatetr SuperCross z obalu
a preneste davkovaci civku do sterilniho pole.
3. Vyjméte katetr z davkovaci civky a navihete jeho distalni

&ast heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se
aktivoval hydrofilni povlak katetru. Posurite napfimovac
zahnutého hrotu smérem k distalnimu hrotu tak, aby napfimil
hrot a udrzoval hrot v této napfimené poloze pfi pfipravé na
zavedeni vodiciho dratu.

Zkontrolujte mikrokatetr SuperCross, zda neni ohnuty nebo
zauzleny. Mikrokatetr SuperCross dlkladné proplachnéte
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

POSTUP ZAVEDENI

Nasadte mikrokatetr SuperCross podle nasledujicich kroku:

1. Nasadte distalni hrot mikrokatetru SuperCross technikou
backload na proximalni konec vodiciho dratu vyménné délky,
ktery je jiz na misté v distalni vaskulature.

2. Pokud byl k napfimeni zahnutého hrotu mikrokatetru
SuperCross pouzit napfimovac zahnutého hrotu, aby se
usnadnilo nasazeni vodiciho dratu technikou backload,
ujistéte se, Ze je vodici drat zavedeny za proximalni okraj
napfimovace zahnutého hrotu.

3. Pokud byl pouzit napfimova¢ zahnutého hrotu a vodici drat
byl nasazen technikou backload, jak je popsano v kroku 2,
opatrné odtrhnéte napfimovac zahnutého hrotu z distalniho
konce katetru tak, Ze uchopite proximalni jazycek na
napfimovaci zahnutého hrotu a odloupnete ho ve sméru
distalniho hrotu mikrokatetru. Po vyjmuti napfimovace
zahnutého hrotu z katetru ho zlikviduijte.

4. Pod skiaskopickou kontrolou opatrné posouveijte katetr, dokud
nebude znacka na distalnim hrotu viditelna v pozadovaném
cévnim prostoru.

VAROVAN:I: Nikdy neposouvejte ani nevytahujte
intravaskularni prostiedek proti odporu, dokud
skiaskopicky nezjistite pfi¢inu odporu. Pohyb katetru
nebo vodiciho dratu proti odporu mize zpusobit oddéleni
katetru nebo hrotu vodiciho dratu, poskozeni katetru
nebo perforaci cévy.

5. Pokud je nutnd vyména vodiciho dratu, pak po skiaskopickém
potvrzeni, Ze je hrot mikrokatetru SuperCross umistén
v pozadovaném cévnim prostoru, pomalu vodici drat vyjméte.
6. Vlozte pozadovany vodici drat vymeénné délky do vstupniho
portu Luer-lock na vodici drat. Posunuijte vodici drat, dokud
nevystoupi z hrotu katetru.

7. Pod skiaskopickou kontrolou se ujistéte, Ze vodici drat je
dostate¢né zasunuty do distalni vaskulatury. Zafixujte polohu
vodiciho dratu a pomalu posunujte mikrokatetr SuperCross do
pozadovaného cévniho prostoru.

8. Pokud potrebujete provést subselektivni infuzi/podani
diagnostickych nebo terapeutickych latek, pak po
skiaskopickém potvrzeni, Ze je hrot mikrokatetru SuperCross
umistén v pozadovaném cévnim prostoru, pomalu vyjméte
vodici drat.

9. Vytvorte spojeni mezi tekutinami v Usti katetru a injekéni
stfikacce bez pfitomnosti vzduchu. Pfed vstfiknutim aspirujte
a zkontrolujte, Ze jsou ze stfikacky pred vstfiknutim do katetru
odstranény v§echny bublinky vzduchu.

10.  Injekeni stiikackou ruéné vstiknéte diagnostickou nebo
terapeutickou latku.

VAROVANI: P¥i vstfikovani pres katetr SuperCross
neprekracujte maximalni doporuceny injekéni tlak
300 psi. Mohlo by dojit k poSkozeni katetru nebo poranéni
cévy.

11.  Pfed vyjmutim katetru SuperCross a pokracovanim v zakroku
zajistéte spravné umisténi vodiciho dratu vyménné délky.

12.  Mikrokatetr SuperCross zlikvidujte v souladu se standardnimi
postupy nemocnice.

SKLADOVANI A MANIPULACE
Nejsou vyzadovany zadné specialni podminky pro skladovani a
manipulaci.

REGULACNI INFORMACE

Pdf tohoto navodu k pouziti naleznete na: www.teleflex.com/IFU
Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) pro
mikrokatetr SuperCross se zahnutym hrotem (zakladni

UDI-DI: 08019020000000000000291KX) po spusténi

evropské databaze zdravotnickych prostredkt / EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pro pacienta, uzivatele nebo tfeti stranu v Evropské unii a v zemich
se stejnym regulacnim rezimem (2017/745/EU o zdravotnickych
prostiedcich): pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo

v dusledku jeho pouzivani dojde k zavazné nezadouci prihodé,
ohlaste to vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci

a svému vnitrostatnimu organu. Kontaktni udaje pfislusnych
vnitrostatnich organud (kontaktni body pro vigilanci) a dalsi
informace naleznete na nasledujicim webu Evropské komise:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OMEZENA ZARUKA

Spolec¢nost Teleflex Medical LLC zarucuje, Ze mikrokatetr
SuperCross bude bez vad zpracovani a materialu do uvedeného
data exspirace. Odpovédnost v ramci této zaruky je omezena

na proplaceni nebo vyménu vyrobku, ktery spole¢nost Teleflex
Medical LLC shledala vadnym s ohledem na zpracovani nebo
material. Spolecnost Teleflex Medical LLC nenese odpovédnost
za zadné nahodné, zvlastni ani nasledné skody vzniklé pfi
pouzivani mikrokatetru SuperCross. Poskozeni vyrobku zplsobené
nespravnym pouzitim, upravami, nevhodnym skladovanim nebo
nevhodnou manipulaci zrusi platnost této omezené zaruky.

Zadny zaméstnanec, zprostfedkovatel ani distributor spole¢nosti
Teleflex Medical LLC nema Zadnou pravomoc tuto omezenou
zéaruku v jakémkoli ohledu pozménit nebo doplnit. Zadné dajné
pozménéni nebo doplnéni nebude vuci spolecnosti Teleflex Medical
LLC vymahatelné.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI
ZARUKY, VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE
JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI

K URCITEMU UCELU, NEBO JAKEKOLI JINE ZAVAZKY
SPOLECNOSTI TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Vyrobek mlze byt chranén jednim patentem nebo vice patenty v
USA nebo jinych zemich.

Viz: www.teleflex.com/patents-intv

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

Viz glosar mezinarodnich symbold na strané 40.
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SuperCross™ mikrokatetre

Specifikationer — SuperCross mikrokatetre 120° vinklet spids

- Modelnummer 5306|5307
Brugsanvisning
USA FORSIGTIG Maks. diameter af guidewire 0,36 mm/0,014 tommer
Ifelge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun saelges af Arbejdsizengde, "A 130 cm I 150 em

eller efter anvisning af en laege.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET OG
YDEEVNEKARAKTERISTIKA

SuperCross mikrokatetrene med vinklet spids er enkeltlumenkatetre,
der er beregnet til brug i den koronare og/eller perifere vaskulatur.
SuperCross mikrokatetrene yder stgtte til guidewiren under
interventionelle indgreb og muligger udskiftning af en distalt placeret
guidewire med en anden, samtidig med at adgangen til den distale
vaskulatur opretholdes. SuperCross mikrokatetrene med vinklet
spids har en hydrofil beleegning pa de distale 72 cm for at forbedre
fremferingsevnen til malvaskulaturen.

SuperCross mikrokatetrene med vinklet spids har en enkelt
rentgenfast spiral, der er placeret 0,65 mm (0,026 tommer)
(standardspids) eller 1,75 mm (0,069 tommer) (forleenget spids)
fra den distale spids. Katetret har hvide positioneringsmaerker
placeret 95 cm (enkeltmaerke) og 105 cm (dobbeltmeerke) fra

den distale spids. Den proksimale ende af katetret omfatter en
aflastningsanordning og en luer-lock-adapter til skylning. SuperCross
mikrokatetre med vinklet spids har en vinkelspidsudretter placeret
proksimalt for den vinklede del af katetret. Vinkelspidsudretteren er
beregnet til midlertidigt at rette den vinklede kateterspids ud for at
lette indfgring bagfra af en guidewire ind i den distale spids pa et
vinklet kateter.

SuperCross mikrokatetre med vinklet spids er steriliseret med
ethylenoxid.

srenne i

SPECIFIKATIONER

Specifikationer — SuperCross mikrokatetre 45° vinklet spids

Leengde af rentgenfast spiral, “B” 10 mm/0,400 tommer

Rentgenfast spiral fra distal spids, “C” 0,65 mm/0,026 tommer

Udvendig diameter af proksimalt skaft 1,07 mm/0,042 tommer

(3,2 Fr.)

- ) ) 0,79 mm/0,031 tommer
Udvendig diameter af distal spids (2.4 Fr)
Leengde pa vinklet spids 3,4 mm

Minimal indvendig diameter af 1,42 mm/0,056 tommer

kateterleder

2,4Fr/0,79 mm (0,031 tommen) =g & ——
! ' 3,4Amm
|«—8
A »|
105cm

IMARKGRPEN

—

=

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

Specifikationer — SuperCross mikrokatetre 90° forlaenget vinklet
spids

Modelnummer 5308|5309
Maks. diameter af guidewire 0,36 mm/0,014 tommer
Arbejdslaengde, “A” 130 cm I 150 cm

Leengde af rentgenfast spiral, “B” 10 mm/0,400 tommer

Rentgenfast spiral fra distal spids, “C” 1,75 mm/0,069 tommer

Udvendig diameter af proksimalt skaft 1,07 mm/0,042 tommer

Leengde af rentgenfast spiral, “B” 10 mm/0,400 tommer

Rentgenfast spiral fra distal spids, “C” 0,65 mm/0,026 tommer

Udvendig diameter af proksimalt skaft 1,07 mm/0,042 tommer

(3,2 Fr.)

- " . 0,79 mm/0,031 tommer
Udvendig diameter af distal spids (2,4 Fr)
Leengde pa vinklet spids 2,4 mm

Minimal indvendig diameter af

kateterleder 1,42 mm/0,056 tommer

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

K0
2,4Amm

\<—B—>|

A >
‘ 105cm
[MARKRPEN

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

Specifikationer — SuperCross mikrokatetre 90° vinklet spids

Modelnummer 5304 [5305

Maks. diameter af guidewire 0,36 mm/0,014 tommer

Arbejdslaengde, “A” 130 cm I 150 cm

Leengde af rentgenfast spiral, “B” 10 mm/0,400 tommer

Rentgenfast spiral fra distal spids, “C” 0,65 mm/0,026 tommer

Udvendig diameter af proksimalt skaft 1,07 mm/0,042 tommer
(3,2 Fr.)

- . . 0,79 mm/0,031 tommer
Udvendig diameter af distal spids (2.4 Fr)
Leengde pa vinklet spids 3,7 mm
Minimal indvendig diameter af 1,42 mm/0,056 tommer
kateterleder

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

P

(9

) 3,7mm
B

“ A

¢ | 105cm
Py

——  95m—|
3,2 Fr./1,07 mm (0,042 tommer)

[MARKGRPEN

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

(3,2 Fr)
Modelnummer 5302 |53°3 Udvendig diameter af distal spids 0.79 mn(wéoiog:)tommer
Maks. diameter af guidewire 0,36 mm/0,014 tommer - " - -
- Laengde pa vinklet spids 5mm
Arbejdslzengde, *A 130 le 150 cm Minimal indvendig diameter af

kateterleder 1,42 mm/0,056 tommer

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 tommer) —,

/ -
D 5mm
[«—8
A |
‘ i ﬁ105cm9#®
'— Cl
\/

IMARK@RPEN

=

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

ERKLZARET FORMAL

SuperCross mikrokatetre med vinklet spids er beregnet til brug

ved perkutane indgreb for at lette anleeggelse og udskiftning af

interventionsudstyr og for at tilfere diagnostiske og terapeutiske
stoffer.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

SuperCross mikrokatetret er beregnet til brug sammen med styrbare
guidewirer til at fa adgang til separate omrader i den koronare og/
eller perifere vaskulatur. Det kan anvendes til at lette anleeggelse og
udskiftning af guidewirer og andre interventionsanordninger og til
subselektiv infusion/tilfersel af diagnostiske og terapeutiske stoffer.

KONTRAINDIKATIONER
SuperCross mikrokatetret er kontraindiceret til hgjtryksinjektioner og
til brug i den cerebrale vaskulatur.

PATIENTMALGRUPPER
SuperCross mikrokatetre er beregnet til brug hos voksne patienter,
der gennemgar perkutane kateterisationsprocedurer.

TILSIGTEDE BRUGERE

SuperCross mikrokatetre skal anvendes af laeger med uddannelse
i de procedurer, som udstyret er indiceret til (dvs. interventionelle
kardiologer). De beskrevne teknikker og procedurer repraesenterer
ikke ALLE medicinsk acceptable protokoller, og de er heller ikke
beregnet som en erstatning for leegens erfaring og demmekraft ved
behandling af en specifik patient. Alle tilgeengelige data, inklusive
patientens tegn og symptomer og andre diagnostiske testresultater
skal tages i betragtning, inden der fastleegges en specifik
behandlingsplan.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

Evnen til at lette adgang til separate omrader i den koronare og
perifere vaskulatur gennem et enkelt punktursted til anlaeggelse og
udskiftning af interventionsudstyr samt tilfarsel af diagnostiske og
terapeutiske stoffer.

ADVARSLER
SuperCross mikrokatetret leveres sterilt og er kun til engangsbrug.
Genbrug af en enhed til engangsbrug udger en potentiel risiko

for infektioner hos patienten eller brugeren og kan kompromittere
enhedens funktionalitet, hvilket kan fare til sygdom eller alvorlig
patientskade.

Overskrid ikke det maksimale injektionstryk pa 300 psi. Dette kan
resultere i beskadigelse af katetret eller karskade.

Hvis en passende guidewire ikke kan fgres igennem katetret, ma
der ikke geres forsgg pa at fierne blokeringen ved gennemskyining
af katetret in vivo. Dette kan resultere i brist af katetret eller
arterieskader. Fastleeg og afhjeelp arsagen til blokeringen, eller
udskift katetret med et nyt.

Fremfor eller tilbagetraek aldrig et intravaskulaert redskab, hvis der
maerkes modstand, fgr arsagen til modstanden er blevet bestemt
med fluoroskopi. Beveegelse af katetret eller guidewiren, nar

der meerkes modstand, kan resultere i adskillelse af kateter eller
guidewirespids, beskadigelse af katetret eller karperforation.

For ikke SuperCross mikrokatetret fremad forud for guidewiren, da
dette kan resultere i karperforation.

FORHOLDSREGLER

Brug ikke SuperCross mikrokatetret, hvis emballagen er beskadiget.
Beskadiget emballage kan veere tegn pa brudt sterilitet eller skade
pa enheden.

Undersgag katetret inden brug. Brug ikke et beskadiget kateter.
Karskade og/eller manglende evne til at fore katetret frem eller
treekke det tilbage kan veere et resultat.

Udvis forsigtighed for ikke at knuse katetret. For kraftig stramning af
en hzemostaseventil pa kateterskaftet kan resultere i beskadigelse af
wirelumen og vanskeligheder i forbindelse med udskiftning af wirer.

Kateterlumen skal skylles igennem med sterilt heparinsaltvand fer
brug for at sikre, at katetret er frit for rester, der muligvis kan feres
ind i kroppen og forarsage emboli.

Udvis forsigtighed ved handtering af katetret under en procedure for
at reducere risikoen for utilsigtet brud, bgjning eller knaekdannelse.

Nar katetret er anlagt i kroppen, ma det kun manipuleres under
gennemlysning. Forsag ikke at flytte katetret uden at observere
spidsens tilsvarende reaktion, da dette ellers kan resultere i
beskadigelse af katetret eller karskader.

For ikke den vinklede spids pa SuperCross ind i guidekatetret

uden at fierne vinkelspidsudretteren, da det kan forhindre
haemostaseventilen i at forsegle rundt om katetret.

Kontroller, at alle fittings og forbindelser er sikre, og observer, at
sprgjten er fri for luftbobler inden injektionen, sa der ikke ledes luft
ind i katetret under brugen. Undladelse af at gere dette kan medfere,
at der traenger luft ind i vaskulaturen.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger, der kan veere forbundet med brugen af
SuperCross katetret inkluderer, men er ikke begreenset til falgende:

. Effusion/tamponade

. Embolisme

. Hypertension

. Hypotension

. Infektion

. Inflammation

. Myokardieinfarkt

. Takykardi

. Trombose

. Kardissektion

. Karperforation

. Karruptur

. Karspasme

Pakken indeholder:

. SuperCross mikrokateter til engangsbrug
. Udretter til vinklet spids
. Dispenserspiral

Andet pakraevet udstyr, som ikke medfglger:

. Et guidekateter med en indvendig diameter pa mindst
1,42 mm/0,056 tommer og udstyret med en haemostaseventil
(Tuohy-Borst-type)

. Guidewire med en diameter pa < 0,36 mm/0,014 tommer

. 10 ml sprgijte til skylning

. Sterilt heparinsaltvand

FORBEREDELSER INDEN BRUG

1. Efterse omhyggeligt SuperCross mikrokatetrets emballage og
komponenter for skader far brug.

2. Fjern vha. steril teknik SuperCross mikrokatetret fra
emballagen og overfer dispenserspiralen til det sterile felt.

3. Fjern katetret fra dispenserspiralen, og fugt den distale del

med hepariniseret saltvand for at aktivere katetrets hydrofile
belzegning. Fer vinkelspidsudretteren frem mod den distale
spids, sa den retter spidsvinklen ud og opretholder spidsen
i denne udrettede position som forberedelse til iseetning af
guidewiren.

4. Efterse SuperCross mikrokatetret for bgjninger eller
knaekdannelser. Skyl SuperCross mikrokatetret grundigt med
hepariniseret saltvand.

ANLAGGELSESPROCEDURE

Anlaeg SuperCross mikrokatetret i henhold til falgende trin:
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1. Saet SuperCross mikrokatetrets distale spids pa den
proksimale ende af guidewiren med udskiftningslaengde, som
allerede er pa plads i den distale vaskulatur.

2. Hvis vinkelspidsudretteren er blevet brugt til at rette spidsen
af en vinklet SuperCross mikrokateterspids ud for at lette
tilbagefering af guidewiren, skal det sikres, at guidewiren er
isat forbi den proksimale kant af vinkelspidsudretteren.

3. Hvis vinkelspidsudretteren er blevet brugt, og nar guidewiren
er blevet monteret som beskrevet i trin 2, skal du forsigtigt
rive vinkelspidsudretteren af den distale ende af katetret ved
at tage fat i den proksimale flig pa vinkelspidsudretteren og
traekke den i retning af mikrokatetrets distale spids. Kassér
vinkelspidsudretteren, nar den er fiernet fra katetret.

4. For forsigtigt katetret frem under gennemlysning, indtil
markgren pa den distale spids er synlig i det enskede
vaskulaere rum.

ADVARSEL: Fremfor eller tilbagetraek aldrig et
intravaskulzert redskab, hvis der maerkes modstand,

for arsagen til modstanden er blevet bestemt med
fluoroskopi. Bevagelse af katetret eller guidewiren, nar
der maerkes modstand, kan resultere i adskillelse af
kateter eller guidewirespids, beskadigelse af katetret eller
karperforation.

5. Hvis der @nskes udskiftning af guidewiren, skal guidewiren
fiernes langsomt efter fluoroskopisk bekrzeftelse af, at
SuperCross mikrokatetrets spids er placeret i det gnskede
vaskuleere rum.

6. Indszet den gnskede udskiftningslaengde-guidewire i luer-lock-
guidewirens indgangsport. Fgr guidewiren fremad, indtil den
kommer ud af kateterspidsen.

7. Under gennemlysning sikres det, at guidewiren er fort
tilstraekkeligt frem og ind i den distale vaskulatur. Fiksér
guidewirens position, og fer langsomt SuperCross
mikrokatetret ind i det gnskede vaskuleere rum.

8. Hvis der gnskes subselektiv infusion/tilfersel af diagnostiske
eller terapeutiske stoffer, skal guidewiren fiernes langsomt
efter fluoroskopisk bekreeftelse af, at SuperCross
mikrokatetrets spids er placeret i det enskede vaskuleere rum.

9. Opret en Iuftfri, veeske-vaeske-forbindelse mellem
katetermanchetten og injektionssprajten. Aspirer far injektion,
og observer sprgjten for at sikre, at alle eventuelle luftbobler
fiernes for injektion ind i katetret.

10.  Brug injektionssprgjten til manuelt at infundere det
diagnostiske eller terapeutiske middel.

ADVARSEL: Overskrid ikke det maksimalt anbefalede
injektionstryk pa 300 psi, nar der injiceres gennem
SuperCross katetret. Dette kan resultere i beskadigelse af
katetret eller karskade.

11.  Serg for korrekt placering af guidewiren med
udskiftningsleengde, inden SuperCross katetret fiernes, og
proceduren fortsaettes.

12.  Bortskaf SuperCross mikrokatetret ifglge hospitalets
standardprocedure.

OPBEVARING OG HANDTERING

Ingen seerlige opbevarings- eller handteringsbetingelser.

FORORDNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pa www.teleflex.com/IFU

PATENTER OG VAREMARKER

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

Se: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross er et varemeerke tilhgrende Teleflex Innovations
S.a.r.l, eller Teleflex Medical LLC, som hver isaer er en del af
Teleflex Incorporated.

Se den internationale symbolforklaring pa side 40.

SuperCross™ microkatheters

Gebruiksaanwijzing
LET OP (VS)

Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

BESCHRIJVING EN PRESTATIEKENMERKEN
VAN HET HULPMIDDEL

De SuperCross microkatheters met gehoekte tip zijn katheters
met één lumen die zijn ontworpen voor gebruik in de coronaire en/
of perifere vasculatuur. De SuperCross microkatheters bieden
voerdraadondersteuning tijdens interventionele procedures en
maken het mogelijk om de ene distaal geplaatste voerdraad

te vervangen door een andere, terwijl toegang tot de distale
vasculatuur behouden blijft. De SuperCross microkatheters met
gehoekte tip zijn voorzien van een hydrofiele coating op de distale
72 cm om de plaatsing in de doelvasculatuur te verbeteren.

De SuperCross microkatheters met gehoekte tip hebben één
radiopake spiraal die zich op 0,65 mm/0,026 inch (standaardtip)
of 1,75 mm/0,069 inch (verlengde tip) van de distale tip bevindt.
De katheter is voorzien van witte positioneringsmarkeringen op

95 cm (enkele markering) en 105 cm (dubbele markering) vanaf de
distale tip. Het proximale uiteinde van de katheter is voorzien van
een trekontlasting en een Luer-lock-adapter voor het spoelen. De
SuperCross microkatheters met gehoekte tip zijn voorzien van een
gehoekte tipontkruller die proximaal van het gebogen deel van de
katheter is geplaatst. De gehoekte tipontkruller is bedoeld om de
gebogen kathetertip tijdelijk recht te maken om het achterwaarts
inbrengen van een voerdraad in de distale tip van een gebogen
katheter te vergemakkelijken.

De SuperCross microkatheters met gehoekte tip zijn gesteriliseerd
met ethyleenoxide.

srenie i

SPECIFICATIES
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Specificaties — SuperCross microkatheters met gehoekte tip
van 120°

Modelnummer 5306 5307
Max. voerdraaddiameter 0,36 mm/0,014 inch
Werklengte, ‘A’ 130 cm I 150 cm

10 mm/0,400 inch
0,65 mm/0,026 inch
1,07 mm/0,042 inch

Lengte radiopake spiraal, ‘B’

Radiopake spiraal van distale tip, ‘C’

Buitendiameter proximale schacht

(3,2 Fr.)

. . ) ) 0,79 mm/0,031 inch
Buitendiameter distale tip (2,4 Fr.)
Lengte gehoekte tip 3,4 mm

Minimale binnendiameter
geleidekatheter

2,4Fr/0,79 mm (0,031 inch) ¢ & ——
! ' 3,4Amm
|+—B8
A »|

‘ ' '—105c%@

1,42 mm/0,056 inch

=

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

Specificaties — SuperCross microkatheters met verlengde
gehoekte tip van 90°

Modelnummer 5308 I 5309
Max. voerdraaddiameter 0,36 mm/0,014 inch
Werklengte, ‘A’ 130 cm I 150 cm

Lengte radiopake spiraal, ‘B’ 10 mm/0,400 inch
1,75 mm/0,069 inch

1,07 mm/0,042 inch

Radiopake spiraal van distale tip, ‘C’

Buitendiameter proximale schacht

Specificaties — SuperCross microkatheters met gehoekte tip B2Fr)
van 45° . . ) ) 0,79 mm/0,031 inch
Buitendiameter distale tip (2,4 Fr)
Modelnummer 5302|5303 Lengte gehoekie tip 5 mm
Max. voerdraaddiameter 0,36 mm/0,014 inch Minimale binnendiameter 1,42 mm/0.056 inch
e geleidekatheter ’ !
Werklengte, ‘A 130cm| 150 em

Lengte radiopake spiraal, ‘B’ 10 mm/0,400 inch

Radiopake spiraal van distale tip, ‘C’ 0,65 mm/0,026 inch

Dette er placeringen af SuperCross mikrokateter med vinklet
spids (grundleeggende UDI-DI: 08019020000000000000291KX)
Summary of Safety and Clinical Performance (sammenfatning

af sikkerhed og klinisk ydeevne, SSCP) efter lanceringen af

den europaeiske database for medicinsk udstyr/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske
forordningsmaessige krav (2017/745/EU vedrgrende medicinsk
udstyr): Hvis der under brugen af dette udstyr, eller som et resultat
af brugen af udstyret, opstar en alvorlig haendelse, bedes du venligst
underrette fabrikanten og/eller den autoriserede repreesentant

og de nationale myndigheder. Kontaktoplysninger for det
bemyndigede organ (kontaktsteder for sikkerhedsovervagning) og
anden information findes pa Europa-Kommissionens hjemmeside:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

BEGRANSET GARANTI

Teleflex Medical LLC garanterer, at SuperCross mikrokatetret er fri
for defekter i udferelse og materialer inden den anferte udlgbsdato.
Ansvar under denne garanti er begraenset til refundering eller
udskiftning af alle produkter, som af Teleflex Medical LLC findes

at veere defekte i fremstilling eller materialer. Teleflex Medical LLC
er ikke ansvarlig for nogen tilfeelde, seerlige eller falgeskader, der
opstar fra brugen af SuperCross mikrokatetret. Skade pa produktet
pa grund af misbrug, sendring, forkert opbevaring eller forkert
handtering ger denne begraensede garanti ugyldig.

Ingen medarbejder, repraesentant eller distributer for Teleflex Medical
LLC har bemyndigelse til at 2endre denne begraensede garanti

pa nogen made. Enhver pastaet sendring eller rettelse kan ikke
handhaeves over for Teleflex Medical LLC.

DENNE GARANTI ER UDTRYKKELIGT | STEDET FOR

ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER
UNDERFORSTAEDE, INKLUSIVE ENHVER GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL
ELLER ENHVER ANDEN FORPLIGTELSE AF TELEFLEX
MEDICAL LLC.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Buitendiameter proximale schacht 1,07 mm/0,042 inch

(3,2 Fr.)
Buitendiameter distale tip 0.79 T?QOF(::3)1 inch
Lengte gehoekte tip 2,4 mm

Minimale binnendiameter
geleidekatheter

1,42 mm/0,056 inch
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Specificaties — SuperCross microkatheters met gehoekte tip
van 90°

Modelnummer 5304 [5305
Max. voerdraaddiameter 0,36 mm/0,014 inch
Werklengte, ‘A 130 cm I 150 cm

Lengte radiopake spiraal, ‘B’ 10 mm/0,400 inch

Radiopake spiraal van distale tip, ‘C’ 0,65 mm/0,026 inch

Buitendiameter proximale schacht 1,07 mm/0,042 inch

(3,2 Fr.)
Buitendiameter distale tip 0.79 n;;niOF()rS; inch
Lengte gehoekte tip 3,7 mm

Minimale binnendiameter
geleidekatheter

1,42 mm/0,056 inch

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 inch)—, /

5mm
|«—s8
105
¢ ﬁ'—cnas cm

7/

=

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

BEOOGD DOELEIND

De SuperCross microkatheters met gehoekte tip zijn bestemd voor
gebruik bij percutane procedures om de plaatsing en uitwisseling van
interventionele hulpmiddelen te vergemakkelijken en diagnostische
en therapeutische middelen toe te dienen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De SuperCross microkatheter is bedoeld voor gebruik in combinatie
met stuurbare voerdraden voor toegang tot afzonderlijke gebieden
van de coronaire en/of perifere vasculatuur. De microkatheter kan
worden gebruikt om het plaatsen en verwisselen van voerdraden
en andere interventionele hulpmiddelen te vergemakkelijken en

om subselectief diagnostische en therapeutische middelen te
infunderen/toe te dienen.

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

PATIENTENDOELGROEPEN

De SuperCross microkatheters zijn bedoeld voor gebruik bij
volwassen patiénten die percutane katheterisatieprocedures
ondergaan.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De SuperCross microkatheters moeten worden gebruikt door artsen
die getraind zijn in de procedures waarvoor het hulpmiddel bestemd
is (bijv. interventiecardiologen). De beschreven technieken en
procedures omvatten niet ALLE medisch aanvaardbare protocollen
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en zijn evenmin bedoeld ter vervanging van de ervaring en het
oordeel van de arts bij de behandeling van specifieke patiénten. Alle
beschikbare gegevens, waaronder de tekenen en symptomen van
de patiént en de resultaten van andere diagnostische onderzoeken,
moeten in overweging worden genomen alvorens een specifiek
behandelplan te bepalen.

TE VERWACHTEN KLINISCHE VOORDELEN
De mogelijkheid om via één punctieplaats toegang te verkrijgen tot
afzonderlijke gebieden van de coronaire en perifere vasculatuur voor
het plaatsen en verwisselen van interventionele hulpmiddelen en het
toedienen van diagnostische en therapeutische middelen.

WAARSCHUWINGEN

De SuperCross microkatheter wordt steriel geleverd en is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van een hulpmiddel
voor eenmalig gebruik vormt een potentieel risico van infecties bij
de patiént of de gebruiker en kan de werking van het hulpmiddel
aantasten, met als gevolg ziekte of ernstig letsel bij de patiént.

De maximale injectiedruk van 300 psi niet overschrijden. Dit kan
leiden tot beschadiging van de katheter of vaatletsel.

Als een geschikte voerdraad niet door de katheter kan worden
opgevoerd, mag u niet proberen de blokkade op te heffen door de
katheter in vivo door te spoelen. Dit kan tot scheuren van de katheter
en arterieel letsel leiden. U moet de oorzaak van de blokkade
vaststellen en wegnemen of de katheter vervangen door een nieuwe.

Een intravasculair hulpmiddel mag nooit tegen weerstand in worden
opgevoerd of teruggetrokken voordat de oorzaak van de weerstand
fluoroscopisch is vastgesteld. Bewegen van de katheter of voerdraad
tegen weerstand in kan leiden tot afbreken van de katheter- of
voerdraadtip, beschadiging van de katheter of perforatie van het
bloedvat.

De SuperCross microkatheter mag niet voor de voerdraad uit worden
opgevoerd, omdat dit tot vaatperforatie kan leiden.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik de SuperCross microkatheter niet als de verpakking
beschadigd is. Een beschadigde verpakking kan wijzen op
aangetaste steriliteit of beschadiging van het hulpmiddel.

Inspecteer de katheter voér gebruik. Een beschadigde katheter
mag niet worden gebruikt. Er is een kans dat het bloedvat wordt
beschadigd en/of de katheter niet meer kan worden opgevoerd of
teruggetrokken.

Let erop dat u de katheter niet samendrukt. Te strak aandraaien van
een hemostaseklep op de katheterschacht kan leiden tot schade
aan het voerdraadlumen en moeilijkheden bij het verwisselen van
voerdraden.

Het katheterlumen moet véér gebruik worden doorgespoeld met
steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om ervoor te
zorgen dat de katheter vrij is van vuil dat in het lichaam zou kunnen
worden ingebracht en een embolie zou kunnen veroorzaken.

Ga voorzichtig te werk bij het hanteren van de katheter tijdens een
ingreep om de kans dat deze per ongeluk breekt, buigt of knikt te
verkleinen.

Wanneer de katheter zich in het lichaam bevindt, mag hij alleen
onder fluoroscopie gemanipuleerd worden. Beweeg de katheter nooit
zonder de resulterende reactie van de tip te observeren, want dit kan
tot beschadiging van de katheter of het bloedvat leiden.

Breng de SuperCross gehoekte tip niet in de geleidekatheter in
zonder de gehoekte tipontkruller te verwijderen, omdat dit de
afdichting van de hemostaseklep rond de katheter kan belemmeren.

Controleer véor injectie of alle aansluitingen en bevestigingen goed
vastzitten en de spuit vrij is van luchtbellen, zodat er tijdens het
gebruik geen lucht in de katheter wordt ingebracht. Dit nalaten kan
tot gevolg hebben dat er lucht in het vaatstelsel wordt ingebracht.

ONGEWENSTE EFFECTEN
Mogelijke ongewenste effecten die in verband met het gebruik van
de SuperCross katheter kunnen optreden, zijn onder meer:

. effusie/tamponnade
. embolie

. hypertensie

. hypotensie

. infectie

. ontstekingsreactie
. myocardinfarct

. tachycardie

. trombose

. vaatdissectie

. vaatperforatie

. vaatruptuur

. vaatspasme

De verpakking bevat:

. SuperCross microkatheter voor eenmalig gebruik
. Gehoekte tipontkruller
. Dispenserspiraal

Andere vereiste maar niet-meegeleverde

artikelen:

. Een geleidekatheter met een binnendiameter van minimaal
1,42 mm/0,056 inch en voorzien van een hemostaseklep (type
Tuohy-Borst)

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

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

. Spuit van 10 ml voor doorspoelen

. Steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK

1. Inspecteer de verpakking en de onderdelen van de

SuperCross microkatheter voor gebruik zorgvuldig op
beschadiging.

2. Neem de SuperCross microkatheter op steriele wijze uit
de verpakking en breng de dispenserspiraal over naar het
steriele veld.

3. Haal de katheter uit de dispenserspiraal en activeer

de hydrofiele coating van de katheter door het distale
gedeelte nat te maken met gehepariniseerde fysiologische
zoutoplossing. Voer de gehoekte tipontkruller zodanig op naar
de distale tip dat deze de hoek van de tip recht maakt en de
tip in deze gestrekte positie houdt ter voorbereiding op het
inbrengen van de voerdraad.

4. Inspecteer de SuperCross microkatheter op verbuigingen of
knikken. Spoel de SuperCross microkatheter grondig door
met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

PLAATSINGSPROCEDURE

Plaats de SuperCross microkatheter volgens de volgende stappen:

1. Breng de distale tip van de SuperCross microcatheter in het
an op het proximale uiteinde van de wissellengte voerdraad
die al in de distale vasculatuur is ingebracht.

2. Als de gehoekte tipontkruller is gebruikt om de tip van een
gebogen SuperCross microkathetertip recht te maken om
het inbrengen in het distale uteinde van de voerdraad te
vergemakkelijken, zorg er dan voor dat de voerdraad via het
distale uiteinde word ingebracht, voorbij de proximale rand
van de gehoekte tipontkruller

3. Als de gehoekte tipontkruller is gebruikt en nadat de
voerdraad via het distale uiteinde is ingebracht zoals
beschreven in stap 2, scheurt u de gehoekte tipontkruller
voorzichtig van het distale uiteinde van de katheter door het
proximale lipje op de gehoekte tipontkruller vast te pakken
en los te trekken in de richting van de distale tip van de
microkatheter. Voer de gehoekte tipontkruller af nadat deze uit
de katheter is verwijderd.

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

WAARSCHUWING: Een intravasculair hulpmiddel

mag nooit tegen weerstand in worden opgevoerd of
teruggetrokken voordat de oorzaak van de weerstand
fluoroscopisch is vastgesteld. Bewegen van de katheter
of voerdraad tegen weerstand in kan leiden tot afbreken
van de katheter- of voerdraadtip, beschadiging van de
katheter of perforatie van het bloedvat.

5. Als verwisseling van de voerdraad gewenst is, verwijder de
voerdraad dan langzaam nadat fluoroscopisch is bevestigd
dat de tip van de SuperCross microkatheter in de gewenste
vasculaire ruimte is gepositioneerd.

6. Breng de voerdraad van de gewenste wissellengte in de
voerdraadingangspoort met Luer-lock in. Voer de voerdraad
op totdat deze uit de kathetertip komt.

7. Controleer onder fluoroscopie of de voerdraad voldoende is
opgevoerd in de distale vasculatuur. Fixeer de positie van de
voerdraad en voer de SuperCross microkatheter langzaam op
in de gewenste vasculaire ruimte.

8. Als subselectieve infusie/toediening van diagnostische of
therapeutische middelen gewenst is, verwijder de voerdraad
dan langzaam nadat fluoroscopisch is bevestigd dat de tip
van de SuperCross microkatheter in de gewenste vasculaire
ruimte is gepositioneerd.

9. Breng een luchtvrije vloeistof-vloeistof-verbinding tot stand
tussen het katheteraanzetstuk en de injectiespuit. Aspireer
vOor injectie; als u luchtbellen in de spuit ziet moet u deze
verwijderen alvorens in de katheter te injecteren.

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

WAARSCHUWING: Zorg dat de maximaal aanbevolen
injectiedruk van 300 psi niet wordt overschreden wanneer
u door de SuperCross katheter injecteert. Dit kan leiden
tot beschadiging van de katheter of vaatletsel.

11.  Zorg dat de wissellengte voerdraad juist is gepositioneerd
voordat u de SuperCross katheter verwijdert en doorgaat met
de procedure.

12.  Voer de SuperCross microkatheter af volgens de
standaardprocedure van het ziekenhuis.

OPSLAG EN HANTERING

Geen speciale opslag- of hanteringscondities.

REGELGEVINGSINFORMATIE
Een pdf-bestand met deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op
www.teleflex.com/IFU

Dit is de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en
klinische prestaties (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) van de SuperCross microkatheter met gehoekte tip (Basic
UDI-DI: 08019020000000000000291KX) na lancering van de
Europese database inzake medische hulpmiddelen/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in
landen met identieke regelgeving (2017/745/EU betreffende
medische hulpmiddelen); als er zich tijdens het gebruik van dit
hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident
heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/

of de gemachtigde van de fabrikant en uw nationale autoriteit.

De contactgegevens van nationale bevoegde autoriteiten
(contactpunten voor vigilantie) en verdere informatie vindt

u op de volgende website van de Europese Commissie:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

BEPERKTE GARANTIE

Teleflex Medical LLC garandeert dat de SuperCross microkatheter
tot de vermelde uiterste gebruiksdatum vrij blijft van productie-

en materiaalfouten. Aansprakelijkheid onder deze garantie is
beperkt tot de terugbetaling of vervanging van producten die door
Teleflex Medical LLC defect zijn bevonden wat betreft productie of
materialen. Teleflex Medical LLC is niet aansprakelijk voor enige
bijkomende, bijzondere of gevolgschade die voortvloeit uit het
gebruik van de SuperCross microkatheter. Als het product door
verkeerd gebruik, wijziging, onjuiste opslag of onjuiste hantering is
beschadigd, komt deze beperkte garantie te vervallen.

Geen enkele werknemer, vertegenwoordiger of distributeur

van Teleflex Medical LLC is bevoegd om in welk opzicht ook
veranderingen of wijzigingen aan te brengen in deze beperkte
garantie. Vermeende veranderingen of wijzigingen kunnen niet bij
Teleflex Medical LLC worden afgedwongen.

DEZE GARANTIE KOMT UITDRUKKELIJK IN DE PLAATS VAN
ALLE ANDERE HETZIJ UITDRUKKELIJKE OF STILZWIJGENDE
GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL OF ENIGE ANDERE VERPLICHTING VAN TELEFLEX
MEDICAL 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., of Teleflex Medical LLC, dochterondernemingen van
Teleflex Incorporated.

Zie de Verklaring van internationale symbolen op pagina 40.

SuperCross™-mikrokatetrit

Kayttoohjeet
YHDYSVALTOJA KOSKEVA HUOMIO

Yhdysvaltain lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakari
tai ladkarin maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS JA
SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Kulmakarkiset SuperCross-mikrokatetrit ovat yksiluumenisia
katetreja, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi sepel- ja/tai
aareisverisuonistossa. SuperCross-mikrokatetrit tukevat
ohjainvaijeria interventiotoimenpiteiden aikana ja mahdollistavat
yhden distaalisesti sijoitetun ohjainvaijerin vaihtamisen toiseen,
samalla kun sailytetaan paasy distaaliseen verisuonistoon.
Kulmakarkisissa SuperCross-mikrokatetreissa on 72 cm:n
distaalisessa osassa hydrofiilinen pinnoite, joka helpottaa
kohdeverisuonistoon viemista.

Kulmakarkisissa SuperCross-mikrokatetreissa on yksi
réntgenpositiivinen kierukka, joka sijaitsee 0,65 mm:n / 0,026 tuuman
(vakiokarki) tai 1,75 mm:n / 0,069 tuuman (jatkokérki) paassa
distaalikarjesta. Katetrissa on valkoiset paikannusmerkit, jotka
sijaitsevat 95 cm:n paassa (yksi merkki) ja 105 cm:n paassa
(kaksoismerkki) distaalikérjesta. Katetrin proksimaalipaassa on
vedonpoistin ja luer-lock-sovitin huuhtelua varten. SuperCross-
mikrokatetreissa on kulmallisen karjen suoristin, joka on sijoitettu
proksin ti katetrin kuln ) osaan nahden. Kulmallisen
karjen suoristin on tarkoitettu katetrin kulmallisen karjen valiaikaiseen
suoristamiseen, jotta ohjainvaijerin lataaminen distaalisesti
kulmallisen katetrin distaalikarkeen helpottuu.

Kulmakarkiset SuperCross-mikrokatetrit on steriloitu eteenioksidilla.

TEKNISET TIEDOT

Tekniset tiedot — SuperCross-mikrokatetrit, 45 asteen
kulmakarki

Mallinumero 5302|5303
Obhjainvaijerin enimmaislapimitta 0,36 mm /0,014 tuumaa
Tyoskentelypituus, "A” 130 cm I 150 cm

Roéntgenpositiivisen kierukan pituus, "B” | 10 mm /0,400 tuumaa

Rontgenpositiivinen kierukka

distaalikarjests, "C’ 0,65 mm /0,026 tuumaa

1,07 mm /0,042 tuumaa

Proksimaalisen varren ulkolapimitta (3,2 Fr)
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0,79 mm /0,031 tuumaa
(2,4 Fr.)

2,4 mm
1,42 mm / 0,056 tuumaa

Distaalikarjen ulkolapimitta

Kulmallisen karjen pituus

Ohjainkatetrin minimisisalapimitta

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

K0
2,4Amm
\<—B—>|
g ‘ A -
105cm
3,2 Fr./ 1,07 mm (0,042 tuumaa)
Tekniset tiedot — SuperCross-mikrokatetrit, 90 asteen
kulmakarki
Mallinumero 5304 [5305
Ohjainvaijerin enimmaislapimitta 0,36 mm /0,014 tuumaa
Tyoskentelypituus, "A” 130 cm I 150 cm

Rontgenpositiivisen kierukan pituus,
B

Rontgenpositiivinen kierukka
distaalikarjesta, "C”

10 mm /0,400 tuumaa

0,65 mm /0,026 tuumaa

Proksimaalisen varren ulkolapimitta 1,07 mm /0,042 tuumaa

(3,2 Fr.)

X o i 0,79 mm/ 0,031 tuumaa
Distaalikarjen ulkolapimitta (2,4 Fr)
Kulmallisen karjen pituus 3,7 mm

Ohjainkatetrin minimisisalapimitta 1,42 mm / 0,056 tuumaa

2,4 Fr./ 0,79 mm (0,031 tuumaa)\
\
%

7 3,7 mm
B
105cm >
il [ T 95am—

=

3,2 Fr./ 1,07 mm (0,042 tuumaa) [ mERKK]

Tekniset tiedot — SuperCross-mikrokatetrit, 120 asteen
kulmakarki

Mallinumero 5306|5307
Ohjainvaijerin enimmaislapimitta 0,36 mm /0,014 tuumaa
Ty6skentelypituus, "A” 130 cm I 150 cm

’I:'\;Bcintgenpositiivisen kierukan pituus, 10 mm / 0,400 tuumaa

2,4Fr./0,79 mm (0,031 tuumaa) —

105cm

A
‘ ¢ 9

=5 =/

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

KAYTTOTARKOITUS

Kulmakarkiset SuperCross-mikrokatetrit on tarkoitettu

kaytettaviksi perkutaanisissa toimenpiteissa. Ne mahdollistavat
interventiolaitteiden asettamisen ja vaihtamisen seké diagnostisten
ja terapeuttisten aineiden antamisen.

KAYTTOAIHEET

SuperCross-mikrokatetri on tarkoitettu kaytettéavaksi yhdessa
ohjattavien ohjainvaijerien kanssa sepel- ja/tai dareisverisuoniston
erillisille alueille paasemiseen. Sita voidaan kayttaa apuna
ohjainvaijerien ja muiden interventiolaitteiden asettamisessa

ja vaihtamisessa seké diagnostisten ja terapeuttisten aineiden
subselektiiviseen infuusioon tai antamiseen.

KONTRAINDIKAATIOT
SuperCross-mikrokatetrin kaytté on vasta-aiheista korkeapaineisissa
injektioissa ja aivoverisuonistossa.

KOHDEPOTILASRYHMAT
SuperCross-mikrokatetrit on tarkoitettu kaytettaviksi aikuispotilailla,
joille tehdaan perkutaanisia katetrointitoimenpiteita.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
SuperCross-mikrokatetreja saavat kayttaa ladkarit, jotka on
koulutettu niihin toimenpiteisiin, joihin laite on tarkoitettu (ts.
toimenpidekardiologit). Kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivat edusta
KAIKKIA laaketieteellisesti hyvaksyttavia protokollia, eika niiden ole
tarkoitus korvata laakarin kokemusta ja harkintaa tietyn potilaan
hoitamisessa. Kaikki kaytettavissa olevat tiedot, kuten potilaan
merkit ja oireet ja muut diagnostisten kokeiden tulokset, on otettava
huomioon ennen tietyn hoitosuunnitelman paattamista.

ODOTETTAVISSA OLEVAT KLIINISET
HYODYT

Mahdollisuus helpottaa paasya sepel- ja aareisverisuoniston erillisille
alueille yhden punktiokohdan kautta interventiolaitteiden sijoittamista
ja vaihtamista varten seka diagnostisten ja terapeuttisten aineiden
antamista varten.

VAROITUKSET

SuperCross-mikrokatetri toimitetaan steriiling, ja se on ainoastaan
kertakayttdinen. Kertakayttdisen laitteen uudelleenkaytté muodostaa
mahdollisen infektiovaaran potilaalle tai kayttajalle ja voi heikentaa
laitteen toimintakyky&, mika voi johtaa sairauteen tai vakavaan

Réntgenpositiivinen kierukka

distaalikérjests, "C’ 0,65 mm /0,026 tuumaa

1,07 mm /0,042 tuumaa

Proksimaalisen varren ulkolapimitta

(3,2 Fr.)

) o R 0,79 mm /0,031 tuumaa
Distaalikarjen ulkolapimitta (2,4 Fr)
Kulmallisen karjen pituus 3,4 mm

Ohjainkatetrin minimisisalapimitta

2,4Fr./0,79 mm (0,031 tuumaa) =t & ——
! ' 3,4Amm
|«—8
A »|

‘ ' '—105c%@

1,42 mm / 0,056 tuumaa

=

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

Tekniset tiedot — SuperCross-mikrokatetrit, 90 asteen pidennetty
kulmakarki

Mallinumero 5308 |5309
Ohjainvaijerin enimmaislapimitta 0,36 mm /0,014 tuumaa
Tyoskentelypituus, "A” 130 cm I 150 cm

Réntgenpositiivisen kierukan pituus,
B"

Rontgenpositiivinen kierukka
distaalikarjesta, "C”

10 mm/ 0,400 tuumaa

1,75 mm / 0,069 tuumaa

Proksimaalisen varren ulkol&pimitta 1,07 mm /0,042 tuumaa

(3,2 Fr.)
X - i 0,79 mm /0,031 tuumaa
Distaalikarjen ulkolapimitta (2.4 Fr)
Kulmallisen karjen pituus 5 mm

Ohjainkatetrin minimisisalapimitta 1,42 mm /0,056 tuumaa
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potil hinkoon.

Al4 ylita 300 psi:n enimmaisinjektiopainetta. Seurauksena voi olla
katetrin tai suonen vaurioituminen.

Jos sopivaa ohjainvaijeria ei voida vieda katetrin |api, estetta ei saa
yrittda selvittdd huuhtelemalla katetria kehossa in vivo. Katetri voi
reveta ja vaurioittaa valtimoa. Tunnista ja ratkaise esteen syy tai
vaihda katetri uuteen.

Ala koskaan tydnna tai veda suonensisaista laitetta vastusta
vastaan, ennen kuin vastuksen syy on méaritelty lapivalaisulla.
Katetrin tai ohjainvaijerin liike vastusta vastaan voi johtaa katetrin
tai ohjainvaijerin karjen irtoamiseen, katetrin vaurioitumiseen tai
verisuonen puhkeamiseen.

Ala tyénna SuperCross-mikrokatetria ohjainvaijerin edelld, silla
seurauksena voi olla verisuonen puhkeaminen.

VAROTOIMET

Ala kdyta SuperCross-mikrokatetria, jos pakkaus on vaurioitunut.
Vaurioitunut pakkaus voi olla osoitus steriiliyden menettamisesta tai
laitevauriosta.

Tarkasta katetri ennen kéyttoa. Alé kayté vaurioitunutta katetria.
Verisuoni voi vaurioitua ja/tai katetria ei ehkéa voi tydntaa eteenpain
jaltai vetaa taaksepain verisuonessa.

Ole varovainen, jotta katetri ei puserru. Hemostaasiventtiilin
liiallinen kiristdminen katetrin varteen voi johtaa vaijeriluumenin
vaurioitumiseen, ja vaijerien vaihtaminen voi olla vaikeaa.
Katetrin luumenia on huuhdeltava steriililla heparinoidulla
keittosuolaliuoksella ennen kayttéa sen varmistamiseksi, ettei
katerissa ole jaamia, jotka voisivat kulkeutua kehoon ja aiheuttaa
embolian.

Kasittele katetria varovasti toimenpiteen aikana, jotta valtetdan
vahingossa tapahtuva murtuminen, taipuminen tai kiertyminen.

Kun katetri on kehon sisalla, katetria saa kasitella vain
Iapivalaisuohjauksessa. Al4 yrita likuttaa katetria ilman, ettd samalla
tarkkailet siitd aiheutuvaa vastetta kérjessa, silla katetri tai verisuoni
voi vaurioitua.

Ala vie kulmallista SuperCross-kérkeé ohjainkatetriin poistamatta
kulmallisen karjen suoristinta, silla se voi estdd hemostaasiventtiilin
sulkeutumisen katetrin ymparille.

Tarkista, etta kaikki liitososat ja liitdnnat ovat tiukasti yhdistettyja.
Tarkkaile ennen ruiskuttamista, ettei ruiskussa ole ilmakuplia, jotta
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iimaa ei paase katetriin kayton aikana. Jos néin ei tehda, ilmaa voi
paasta verisuonistoon.

HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia SuperCross-katetrin kayttoon liittyvia haittavaikutuksia
voivat olla mm. seuraavat:

. effuusio/tamponaatio
. embolia

. hypertensio

. hypotensio

. infektio

. tulehdusvaste

. sydaninfarkti

. takykardia

. tromboosi

. verisuonen dissekoituma
. verisuonen puhkeama
. verisuonen repeama

. verisuonispasmi.

Pakkauksen sisélto:

. Kertakayttdinen SuperCross-mikrokatetri
. Kulmallisen karjen suoristin
. Jakelukela

Muut tarvittavat valineet, joita ei toimiteta
mukana:

. Johdinkatetri, jonka sisalapimitta on vahintaan 1,42 mm/
0,056 tuumaa ja jossa on hemostaasiventtiili (Tuohy-Borst-
tyyppinen)

. Ohjainvaijeri, jonka lapimitta < 0,36 mm / 0,014 tuumaa

. 10 ml:n ruisku huuhteluun

. Steriilia heparinisoitua keittosuolaliuosta

VALMISTELUT KAYTTOA VARTEN

1. Tarkasta huolella ennen kayttoa, onko SuperCross-
mikrokatetrin pakkauksessa ja osissa vaurioita.

2. Ota SuperCross-mikrokatetri pakkauksestaan steriilia
tekniikkaa kayttaen ja siirra jakelukela steriilille alueelle.

3. Ota katetri jakelukelasta ja aktivoi katetrin hydrofiilinen

pinnoite kastelemalla katetrin distaalinen osa heparinoidulla
keittosuolaliuoksella. Tyénna kulmallisen kérjen suoristinta
distaalikarkea kohti siten, etta se suoristaa karjen kulman
ja pitaa karjen tassa suoristetussa asennossa ohjainvaijerin
lataamista valmisteltaessa.

4. Tarkasta, ettei SuperCross-mikrokatetrissa ole taitoksia tai
mutkia. Huuhtele SuperCross-mikrokatetri heparinoidulla
keittosuolaliuoksella perusteellisesti.

KAYTTOTOIMENPIDE
Aseta SuperCross-mikrokatetri paikalleen seuraavia vaiheita
noudattaen:

1. Lataa SuperCross-mikrokatetrin distaalikarki distaalisesti
vaihtopituisen ohjainvaijerin proksimaaliseen paahan, joka on
jo paikallaan distaalisessa verisuonistossa.

2. Jos kulmallisen karjen suoristinta on kaytetty kulmallisen
SuperCross-mikrokatetrin karjen suoristamiseen ohjainvaijerin
lataamisen helpottamiseksi, varmista, etta ohjainvaijeria
ladataan distaalisesti kulmallisen karjen suoristimen
proksimaalisen reunan ohi.

3. Jos on kaytetty kulmallisen karjen suoristinta ja kun
ohjainvaijeri on ladattu distaalisesti vaiheessa 2 kuvatulla
tavalla, repaise kulmallisen kérjen suoristin varovasti
pois katetrin distaalipdasta tarttumalla kulmallisen karjen
suoristimen proksimaaliseen kielekkeeseen ja vetamalla sita
pois mikrokatetrin distaalikarjen suuntaan. Havité kulmallisen
karjen suoristin, kun se on poistettu katetrista.

4. Tyonna katetria lapivalaisuohjauksessa varovasti eteenpain,
kunnes distaalikarjen merkki nakyy halutussa verisuonitilassa.

VAROITUS: Al4 koskaan tyénna tai veda suonensisaista
laitetta vastusta vastaan, ennen kuin vastuksen syy on
madritelty lapivalaisulla. Katetrin tai ohjainvaijerin liike
vastusta vastaan voi johtaa katetrin tai ohjainvaijerin
kérjen irtoamiseen, katetrin vaurioitumiseen tai
verisuonen puhkeamiseen.

5. Jos ohjainvaijeri halutaan vaihtaa, poista ohjainvaijeri
hitaasti sen jalkeen, kun olet varmistanut lapivalaisulla, etta
SuperCross-mikrokatetrin karki on halutussa verisuonitilassa.

6. Aseta haluttu vaihtopituinen ohjainvaijeri ohjainvaijerille
tarkoitettuun luer-lock-sisaanvientiporttiin. Vie ohjainvaijeria
eteenpain, kunnes se tulee ulos katetrin karjesta.

7. Varmista lapivalaisuohjauksessa, etta ohjainvaijeri on
tydnnetty riittdvan pitkalle distaaliseen verisuonistoon. Kiinnita
ohjainvaijeri paikalleen ja tydnna SuperCross-mikrokatetri
hitaasti haluttuun verisuonitilaan.

8. Jos halutaan diagnostisten tai terapeuttisten aineiden
subselektiivista infuusiota/antamista, poista ohjainvaijeri
hitaasti sen jalkeen, kun olet varmistanut lapivalaisulla, etta
SuperCross-mikrokatetrin karki on halutussa verisuonitilassa.

9. Luo ilmaton nesteiden tayttama yhteys katetrin liittimen ja
injektioruiskun valille. Aspiroi ennen ruiskuttamista ja tarkkaile,
etta ruiskusta poistuvat kaikki ilmakuplat ennen katetriin
ruiskuttamista.
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10.  Anna diagnostinen tai terapeuttinen aine manuaalisesti
infuusiolla injektioruiskua kayttaen.

VAROITUS: SuperCross-katetrin 1api injisoitaessa ei saa
ylittaa suositeltua 300 psi:n enimmaisinjektiopainetta.
Seurauksena voi olla katetrin tai suonen vaurioituminen.

11.  Varmista vaihtopituisen ohjainvaijerin oikea sijainti ennen
SuperCross-katetrin poistamista ja toimenpiteen jatkamista.

12.  Havitd SuperCross-mikrokatetri sairaalan vakiomenettelya
noudattaen.

SAILYTYS JA KASITTELY

Ei erityisia sailytys- tai kasittelyolosuhteita.

SAANTELYTIEDOT
Naiden kayttoohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla
www.teleflex.com/IFU

Kulmakarkisen SuperCross—mikrokatetrin (yksildllinen
UDI-DI-tunniste: 08019020000000000000291KX) Tiivistelma
turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP-asiakirja)

on eurooppalaisen laakinnallisia laitteita koskevan tietokannan
(EUDAMED) kaynnistamisen jalkeen seuraavalla verkkosivustolla:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Potilaalle / kayttajalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa
ja vastaavan saantelyjarjestelman maissa (laakinnallisista laitteista
annettu asetus 2017/745/EU): jos tamén laitteen kayton aikana

tai sen kayton seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne,
iimoita siita valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle

seké kansalliselle viranomaiselle. Kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten yhteystiedot (vaaratilannejarjestelman kontaktipisteet)
ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

RAJOITETTU TAKUU

Teleflex Medical LLC takaa, ettd SuperCross-mikrokatetrissa ei ole
valmistus- tai materiaalivikoja annettua viimeista kayttopaivamaaraa
edeltdvana aikana. Taman takuun siséltama vastuu rajoittuu vain
sellaisen tuotteen hinnan palauttamiseen tai vaihtoon, jossa Teleflex
Medical LLC on todennut valmistus- tai materiaalivian. Teleflex
Medical LLC ei ole vastuussa mistédan satunnaisista, erityisista tai
vélillisisté vahingoista, joita aiheutuu SuperCross-mikrokatetrin
kaytosta. Tama rajoitettu takuu raukeaa, jos tuotteen vaurio aiheutuu
vaarinkaytosta, muuttamisesta, virheellisesta sailytyksesta tai
virheellisesta kasittelysta.

Kelldan Teleflex Medical LLC -yhtion tyontekijalla, edustajalla

tai jakelijalla ei ole oikeutta muuttaa tai laajentaa tata rajoitettua
takuuta millaan tavalla. Mikaan oletettu muutos tai laajennos ei ole
taytantéonpanokelpoinen Teleflex Medical LLC -yhticté vastaan.
TAMA TAKUU KORVAA NIMENOMAISESTI KAIKKI MUUT
TAKUUT, ILMAISTUT TAI OLETETUT, MUKAAN LUKIEN KAIKKI
KAUPATTAVUUTTA JATIETTYYN TARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT SEKA KAIKKI MUUT TELEFLEX MEDICAL
LLC:N VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT

Voi olla yhden tai useamman yhdysvaltalaisen tai kansainvalisen
patentin suojaama.

Ks. verkkosivu: www.teleflex.com/patents-intv

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

Katso kansainvélisten merkkien sanasto, sivu 40.

Microcathéters SuperCross™

Notice d’utilisation
MISE EN GARDE (ETATS-UNIS)

En vertu de la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION ET CARACTERISTIQUES DES
PERFORMANCES DU DISPOSITIF

Les microcathéters a extrémité coudée SuperCross sont des
cathéters a lumiére unique congus pour étre utilisés dans le systéme
vasculaire coronarien et/ou périphérique. Les microcathéters
SuperCross fournissent un support de guide pendant les procédures
interventionnelles et permettent d’échanger un guide situé en aval
contre un autre tout en maintenant 'accés au systéme vasculaire
distal. Les microcathéters a extrémité coudée SuperCross ont un
revétement hydrophile sur les 72 cm distaux pour améliorer la
capacité de mise en place dans le systéme vasculaire cible.

Les microcathéters a extrémité coudée SuperCross sont dotés d’une
seule spirale radio-opaque qui se situe a 0,65 mm/0,026 po (extrémité
standard) ou a 1,75 mm/0,069 po (extrémité étendue) de I'extrémité
distale. Le cathéter comporte des repéres de positionnement blancs
situés a 95 cm (repére simple) et 105 cm (repére double) de I'extrémité
distale. L'extrémité proximale du cathéter comporte un réducteur de
tension et un adaptateur Luer-lock pour le ringage. Les microcathéters
a extrémité coudée SuperCross sont dotés d’'un redresseur d'extrémité
coudée en amont de la section coudée du cathéter. Le redresseur
d'extrémité coudée est destiné a redresser temporairement I'extrémité
coudée du cathéter pour faciliter le chargement d’un guide par l'arriere
dans I'extrémité distale d’'un cathéter coudé.

Les microcathéters a extrémité coudée SuperCross ont été stérilisés
a l'oxyde d’éthylene.
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SPECIFICATIONS

Spécifications — Microcathéters SuperCross a extrémité coudée
de 45°

Spécifications — Microcathéters SuperCross a extrémité coudée
étendue de 90°

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

Longueur de spirale radio-opaque,

<B» 10 mm/0,400 po

Numéro de modéle 5302|5303 = . —

pirale radio-opaque de I'extrémité 1.75 mm/0.069 po
Diameétre maximal du guide 0,36 mm/0,014 po distale, « C » ’ ’ P
Longueur utile « A » 130 cm I 150 cm Diamétre externe de la tige proximale 1,07 r(r;’rg/('):?;m po
Longueur de spirale radio-opaque, 10 mm/0,400 po — : — 0,79 mm/0.031 po
«B» Diametre externe de I'extrémité distale (2,4 Fr)
Spirale radio-opaque de I'extrémité —
diZtaIe, «C» pad 0,65 mm/0,026 po Longueur de I'extrémité coudée 5mm

Diamétre externe de la tige proximale 1,07 mm/0,042 po

(3,2 Fr.)
Diametre externe de I'extrémité distale 0,76 mm/0,031 po

(2,4 Fr.)
Longueur de I'extrémité coudée 2,4 mm

Diamétre interne minimum du cathéter-

guide 1,42 mm/0,056 po

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 po)
=1/

S
2,4Amm
\<—B—>|
‘ 105 cm _

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

Spécifications — Microcathéters SuperCross a extrémité coudée
de 90°

Numéro de modéle 5304 |5305
Diameétre maximal du guide 0,36 mm/0,014 po
Longueur utile « A » 130 cm I 150 cm

Longueur de spirale radio-opaque,

<B» 10 mm/0,400 po

Spirale radio-opaque de I'extrémité

distale, « C » 0,65 mm/0,026 po

Diamétre externe de la tige proximale 1,07 mm/0,042 po

(3,2 Fr.)
Diamétre externe de I'extrémité distale 0,79 mm/0,031 po

(2,4 Fr.)
Longueur de I'extrémité coudée 3,7 mm

Diamétre interne minimum du cathéter-

guide 1,42 mm/0,056 po

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

3,7mm

| T795cm T

F== :
?
3,2 Fr./1,07 mm (0,042 po)

Spécifications — Microcathéters SuperCross a extrémité coudée
de 120°

Numéro de modéle 5306 5307
Diamétre maximal du guide 0,36 mm/0,014 po
Longueur utile « A » 130 cm I 150 cm

Longueur de spirale radio-opaque,

<B>» 10 mm/0,400 po

Spirale radio-opaque de I'extrémité

distale, « C » 0,65 mm/0,026 po

Diamétre externe de la tige proximale 1,07 mm/0,042 po

Diamétre interne minimum du cathéter-

quide 1,42 mm/0,056 po

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 po) —, /

‘ |
105 cm
¢ ﬁ 95cm
-/

[MARQUEUR]

=

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

UTILISATION PREVUE

Les microcathéters a extrémité coudée SuperCross sont destinés
a étre utilisés dans les interventions percutanées pour faciliter la
mise en place et 'échange de dispositifs interventionnels et pour
administrer des produits diagnostiques et thérapeutiques.

INDICATIONS

Le microcathéter SuperCross est destiné a étre utilisé conjointement
avec des guides orientables pour accéder a des régions distinctes du
systéme vasculaire coronarien et/ou périphérique. Il peut étre utilisé
pour faciliter la mise en place et I'échange de guides et d’autres
dispositifs interventionnels et pour perfuser/administrer de maniére
sous-sélective des produits diagnostiques et thérapeutiques.

CONTRE-INDICATIONS

Le microcathéter SuperCross est contre-indiqué pour les injections
sous haute pression et pour une utilisation dans le systéeme
vasculaire cérébral.

GROUPES DE PATIENTS CIBLES

Les microcathéters SuperCross sont congus pour étre utilisés chez
les patients adultes subissant des interventions de cathétérisme
percutané.

UTILISATEURS PREVUS

Les microcathéters SuperCross doivent étre utilisés par des
médecins diment formés aux procédures pour lesquelles le
dispositif est prévu (c.-a-d. des cardiologues interventionnels). Les
techniques et procédures décrites ici ne représentent pas TOUS
les protocoles médicalement acceptables, ni ne sont destinées a
remplacer I'expérience et le jugement du médecin pour traiter un
patient donné. L'intégralité des données disponibles, notamment
les signes et symptémes du patient et les autres résultats de tests
diagnostiques, doit étre prise en compte avant de déterminer un plan
de traitement particulier.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

La capacité a faciliter 'acces a des régions distinctes du systeme
vasculaire coronarien et périphérique par le biais d’un site de
ponction unique pour la mise en place et I'échange de dispositifs
interventionnels et 'administration de produits diagnostiques et
thérapeutiques.

AVERTISSEMENTS

Le microcathéter SuperCross est fourni stérile et destiné a un usage
unique. La réutilisation d’un dispositif & usage unique crée un risque
potentiel d’infections chez le patient ou l'utilisateur et risque de
compromettre le fonctionnement du dispositif, ce qui peut entrainer
une maladie ou une Iésion grave chez le patient.

Ne pas dépasser la pression d’injection maximale de 300 psi.
Cela pourrait endommager le cathéter ou entrainer une Iésion du

Diamétre interne minimum du cathéter-

guide 1,42 mm/0,056 po

2,4Fr/0,79 mm (0,031 po) "L ——
O]
' 3,4Amm
[«—B

‘ ' 'A—ws:n;@

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

(3,2 Fr.)
Diamétre externe de I'extrémité distale 0,79 mm/0,031 po

(2,4 Fr.) )
Longueur de I'extrémité coudée 3,4 mm

Si un guide approprié ne passe pas a travers le cathéter, ne pas
tenter de résoudre le blocage en ringant le cathéter in vivo. Il pourrait
en résulter une rupture du cathéter et une Iésion artérielle. Identifier
et résoudre la cause du blocage ou remplacer le cathéter par un
neuf.

Ne jamais faire avancer ou 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 guide rencontrant une résistance peut entrainer la séparation de
I'extrémité du cathéter ou du guide, une détérioration du cathéter ou
une perforation de vaisseau.

Ne pas avancer le microcathéter SuperCross au-dela du guide, car
cela pourrait entrainer une perforation du vaisseau.
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PRECAUTIONS

Ne pas utiliser le microcathéter SuperCross si le conditionnement
est endommagé. Un endommagement de I'emballage peut indiquer
que la stérilité est compromise ou que le dispositif lui-méme est
endommageé.

Inspecter le cathéter avant utilisation. Ne pas utiliser un cathéter
endommagé. Une détérioration du vaisseau et/ou I'impossibilité
d’avancer ou de retirer le cathéter peuvent survenir.

Prendre garde de ne pas écraser le cathéter. Un serrage excessif
d’une valve hémostatique sur le corps du cathéter peut endommager
la lumiére du guide et rendre difficile 'échange des guides.

La lumiere du cathéter doit étre rincée avec une solution saline
héparinée stérile avant utilisation, pour s’assurer que le cathéter est
exempt de débris susceptibles de s’introduire dans le corps et de
provoquer une embolie.

Manipuler le cathéter avec précaution pendant I'intervention afin
de réduire les risques de le rompre, de le courber ou de le plier
accidentellement.

Une fois le cathéter a l'intérieur du corps du patient, il doit étre
manipulé exclusivement sous radioscopie. Ne pas tenter de déplacer
le cathéter sans observer la réponse correspondante de I'extrémité,
car cela pourrait endommager le cathéter ou entrainer une Iésion

du vaisseau.

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

Veiller a ce que tous les raccords et accessoires soient correctement
montés et vérifier visuellement que la seringue est dépourvue de
bulles d’air avant I'injection pour éviter que de I'air ne soit introduit
dans le cathéter en cours d'utilisation. Le non-respect de cette
consigne peut provoquer l'introduction d’air dans le systeme
vasculaire.

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables éventuels pouvant étre associés a I'utilisation
du cathéter SuperCross comprennent, entre autres :

. Epanchement/Tamponnade
. Embolie

. Hypertension

. Hypotension

. Infection

. Réaction inflammatoire
. Infarctus du myocarde
. Tachycardie

. Thrombose

. Dissection vasculaire

. Perforation vasculaire
. Rupture vasculaire

. Spasme vasculaire

L’emballage contient :

. Microcathéter SuperCross jetable & usage unique
. Redresseur d’extrémité coudée

. Spirale de distribution

Autres articles requis mais non fournis :
. Un cathéter-guide avec un @ int. minimum de
1,42 mm/0,056 po muni d’'une valve hémostatique
(type Tuohy-Borst)
. Guide de diametre 0,36 mm/0,014 po

. Seringue de 10 ml pour le ringage

. Solution saline héparinée stérile

PREPARATION A L’EMPLOI

1. Avant utilisation, inspecter soigneusement 'emballage et les

composants du microcathéter SuperCross pour détecter les
dommages éventuels.

2. En appliquant une technique stérile, retirer le microcathéter
SuperCross de son conditionnement, puis transférer la spirale
de distribution dans le champ stérile.

3. Retirer le cathéter de la spirale de distribution et humidifier
la section distale avec de la solution saline héparinée pour
activer le revétement hydrophile. Avancer le redresseur
d’extrémité coudée vers 'extrémité distale de sorte a
redresser 'angle de I'extrémité et maintenir 'extrémité dans
cette position redressée en préparation au chargement du
guide.

4. Inspecter le microcathéter SuperCross pour vérifier qu'il ne
présente aucune torsion on plicature. Rincer soigneusement
le microcathéter SuperCross avec une solution saline
héparinée.

PROCEDURE DE POSE
Déployer le microcathéter SuperCross en suivant les étapes
ci-dessous :

1. Charger I'extrémité distale du microcathéter SuperCross
par l'arriére sur I'extrémité proximale du guide de longueur
d’échange qui est déja en place dans le systeme vasculaire
distal.

2. Si le redresseur d’extrémité coudée a été utilisé pour
redresser I'extrémité d’'un microcathéter SuperCross coudé
afin de faciliter le chargement par I'arriere du guide, s’assurer
que le guide est chargé par I'arriere au-dela du bord proximal
du redresseur d’extrémité coudée
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3. Si le redresseur d’extrémité coudée a été utilisé et une
fois que le guide a été chargé par I'arriere comme décrit a
I'étape 2, déchirer avec précaution le redresseur d’extrémité
coudée de I'extrémité distale du cathéter en saisissant la
languette proximale du redresseur d’extrémité coudée et
en le décollant dans la direction de I'extrémité distale du
microcathéter. Jeter le redresseur d’extrémité coudée une fois
qu'il a été retiré du cathéter.

4. Sous radioscopie, avancer avec précaution le cathéter jusqu’a
ce que le repére a I'extrémité distale soit visible dans I'espace
vasculaire souhaité.

AVERTISSEMENT : Ne jamais faire avancer ou 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 guide
rencontrant une résistance peut entrainer la séparation
de I’extrémité du cathéter ou du guide, une détérioration
du cathéter ou une perforation de vaisseau.

5. Si un échange de guide est souhaité, aprés avoir confirmé
sous radioscopie que I'extrémité du microcathéter SuperCross
est positionnée dans I'espace vasculaire souhaité, retirer
lentement le guide.

6. Introduire le guide de longueur d’échange voulu dans l'orifice
d’entrée a Luer-lock du guide. Avancer le guide jusqu’a ce
qu'il ressorte de I'extrémité du cathéter.

7. Sous radioscopie, s'assurer que le guide est suffisamment
avanceé dans le systeme vasculaire distal. Fixer la position du
guide et avancer lentement le microcathéter SuperCross dans
I'espace vasculaire souhaité.

8. Si une perfusion/administration sous-sélective d’un produit
de diagnostic ou thérapeutique est souhaitée, aprés avoir
confirmé sous radioscopie que I'extrémité du microcathéter
SuperCross est positionnée dans 'espace vasculaire
souhaité, retirer lentement le guide.

9. Créer une connexion de liquide a liquide, sans air, entre
'embase du cathéter et la seringue d’injection. Aspirer avant
I'injection, et observer la seringue pour éliminer toutes les
bulles d’air avant d’injecter dans le cathéter.

10.  Araide de la seringue d'injection, perfuser manuellement le
produit de diagnostic ou thérapeutique.

AVERTISSEMENT : Ne pas dépasser la pression
d’injection maximale recommandée de 300 psi lors de
I'injection par le cathéter SuperCross. Cela pourrait
endommager le cathéter ou entrainer une lésion du
vaisseau.

11.  Vérifier que le guide de longueur d’échange est correctement
positionné avant de retirer le cathéter SuperCross et de
poursuivre l'intervention.

12.  Eliminer le microcathéter SuperCross en respectant le
protocole hospitalier standard.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Aucune condition de stockage ou de manipulation particuliere.

INFORMATIONS REGLEMENTAIRES
Une version PDF de ce mode d’emploi est disponible sur
www.teleflex.com/IFU

Voici 'adresse du résumé de sécurité et de performances cliniques
du microcathéter SuperCross a extrémité coudée (UDI de base :
08019020000000000000291KX) aprés le lancement de la base
de données européenne sur les dispositifs médicaux/EUDAMED :
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les
pays avec un régime de réglementation identique (Reglement
2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ; si, pendant
I'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, un incident
grave venait a se produire, merci de le signaler au fabricant et/
ou a son mandataire et a l'autorité nationale. Les contacts des
autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance)
ainsi que des informations plus détaillées sont disponibles

sur le site Web suivant de la Commission européenne :
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

GARANTIE LIMITEE

Teleflex Medical LLC garantit que le microcathéter SuperCross

est exempt de défauts matériels et de vices de fabrication

jusqu’'a la date de péremption indiquée. La responsabilité au

titre de la présente garantie est limitée au remboursement ou au
remplacement de tout produit jugé comme présentant un défaut

de matériaux ou de fabrication selon I'avis de Teleflex Medical

LLC. Teleflex Medical LLC ne peut étre tenue pour responsable
des dommages accessoires, spéciaux ou indirects découlant de
I'utilisation du microcathéter SuperCross. Tout dommage au produit
d@ a une utilisation incorrecte, une altération, un stockage ou une
manipulation incorrects aura pour effet d’annuler cette garantie
limitée.

Aucun employé, agent ou distributeur de Teleflex Medical LLC n’est
autorisé a modifier la présente garantie limitée de quelque maniere
que ce soit. Aucun amendement ou altération allégués ne sera
opposable a Teleflex Medical LLC.

CETTE GARANTIE ANNULE ET REMPLACE TOUTES LES
AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES, ET
NOTAMMENT TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU
D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER OU TOUTE AUTRE
OBLIGATION DE TELEFLEX MEDICAL LLC.

BREVETS ET MARQUES

Peut étre couvert par un ou plusieurs brevets américains ou
étrangers.

Voir : www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross est une marque de Teleflex Innovations
S.arl., , ou Teleflex Medical LLC, chacune faisant partie de
Teleflex Incorporated.

Voir le glossaire des symboles internationaux a la page 40.

SuperCross™ Mikrokatheter

Gebrauchsanweisung
VORSICHTSHINWEIS FUR DIE USA

Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur
an Arzte oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG UND
LEISTUNGSMERKMALE

Die SuperCross-Mikrokatheter mit gewinkelter Spitze sind einlumige
Katheter, die flr die Verwendung in koronaren und/oder peripheren
GefaRsystemen vorgesehen sind. Die SuperCross-Mikrokatheter
bieten Unterstiitzung fir den Fiihrungsdraht bei interventionellen
Eingriffen und ermdglichen den Austausch eines distal gelegenen
Flhrungsdrahts gegen einen anderen, wahrend der Zugang

zum distalen GefaRsystem erhalten bleibt. Die SuperCross-
Mikrokatheter mit gewinkelter Spitze verfiigen tiber eine hydrophile
Beschichtung auf 72 cm distaler Léange, mit der die Abgabe an das
Zielgefalsystem verbessert wird.

Die SuperCross-Mikrokatheter mit gewinkelter Spitze verfiigen iber
eine einzelne rontgendichte Spirale, die sich 0,65 mm/0,026 Zoll
(Standardspitze) oder 1,75 mm/0,069 Zoll (verlangerte Spitze) von
der distalen Spitze entfernt befindet. Der Katheter weist weille
Positionsmarkierungen auf, die sich 95 cm (einzelne Markierung)
und 105 cm (doppelte Markierung) von der distalen Spitze entfernt
befinden. Das proximale Ende des Katheters verflgt Giber eine
Zugentlastung und einen Luer-Lock-Adapter zum Spiilen. Die
SuperCross-Mikrokatheter mit gewinkelter Spitze verfligen tiber
einen Begradiger fiir die gewinkelte Spitze, der proximal zum
gewinkelten Abschnitt des Katheters platziert wird. Der Begradiger
fur die gewinkelte Spitze dient zur voriibergehenden Begradigung
der gewinkelten Katheterspitze, damit ein Flihrungsdraht leichter
in die distale Spitze eines gewinkelten Katheters retrograd geladen
werden kann.

Die SuperCross-Mikrokatheter mit gewinkelter Spitze wurden mit
Ethylenoxid sterilisiert.

TECHNISCHE DATEN

Technische Daten — SuperCross-Mikrokatheter, Spitze mit
45°-Winkel

Modelinummer 5302|5303

Max. Durchmesser des Fiihrungsdrahts 0,36 mm/0,014 Zoll
Arbeitslange ,A* 130 cm I 150 cm
Lange réntgendichte Spirale, ,B* 10 mm/0,400 Zoll

Roéntgendichte Spirale von distaler 0,65 mm/0,026 Zoll

Spitze, ,C*
AuRendurchmesser des proximalen 1,07 mm/0,042 Zoll
Schafts (3,2 Fr)

) . 0,79 mm/0,031 Zoll
AuRendurchmesser der distalen Spitze (2,4 Fr)
Lange gewinkelte Spitze 2,4 mm

Mindestinnendurchmesser des

Flihrungskatheters 1,42 mm/0,056 Zoll

2,4 Fr/0,79 mm (0,031 Zoll)
Y

K0
2,4mm

\<—B—>|

A
‘ 105cm
MARKIERSTIFT]

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

Technische Daten — SuperCross-Mikrokatheter, Spitze mit
90°-Winkel

Modellnummer 5304 [5305

Max. Durchmesser des

Fiihrungsdrahts 0,36 mm/0,014 Zoll

130cm | 150 cm
10 mm/0,400 Zoll

Arbeitslange ,A*

Lange rontgendichte Spirale, ,B*

Réntgendichte Spirale von distaler 0,65 mm/0,026 Zoll

Spitze, ,C*
AuRendurchmesser des proximalen 1,07 mm/0,042 Zoll
Schafts (3,2 Fr)
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0,79 mm/0,031 Zoll

AuRendurchmesser der distalen Spitze (2,4 Fr)

Lange gewinkelte Spitze 3,7 mm

Mindestinnendurchmesser des

Flhrungskatheters 1,42 mmy0,056 Zoll

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

3,7mm

= : | %9“"‘(\)

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

Technische Daten — SuperCross-Mikrokatheter, Spitze mit
120°-Winkel

Modellnummer 5306|5307

Max. Durchmesser des

Fiihrungsdrahts 0,36 mm/0,014 Zoll

Arbeitslange ,A* 130 cm I 150 cm

Lange rontgendichte Spirale, ,B* 10 mm/0,400 Zoll

Réntgendichte Spirale von distaler 0,65 mm/0,026 Zoll

Spitze, ,C*
AuRendurchmesser des proximalen 1,07 mm/0,042 Zoll
Schafts (3,2 Fr.)

. . 0,79 mm/0,031 Zoll
AuRendurchmesser der distalen Spitze (2.4 Fr)
Lange gewinkelte Spitze 3,4 mm

Mindestinnendurchmesser des 1,42 mm/0,056 Zoll

Flhrungskatheters
2,4F./0,79 mm (0,031 Zoll):’j( & ——
! 3,4Amm
l—8—" "
‘ A N
105
= o)

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

Technische Daten — SuperCross-Mikrokatheter, verlangerte
Spitze mit 90°-Winkel

Modellnummer 5308|5309

Max. Durchmesser des

Fiihrungsdrahts 0,36 mm/0,014 Zoll
Arbeitslange ,A" 130cm | 150 cm

Lange rontgendichte Spirale, ,B* 10 mm/0,400 Zoll

Réntgendichte Spirale von distaler 1,75 mm/0,069 Zoll

Spitze, ,C*
AuRendurchmesser des proximalen 1,07 mm/0,042 Zoll
Schafts (3,2Fr)

) . 0,79 mm/0,031 Zoll
AuRendurchmesser der distalen Spitze (2,4 Fr)
Lange gewinkelte Spitze 5mm

Mindestinnendurchmesser des 1,42 mm/0,056 Zoll

Flhrungskatheters

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 Zoll)—. /
|

5mm
\<—B R
‘ ¢ ﬁ105cn§5cm \/
=

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

ZWECKBESTIMMUNG

Die SuperCross-Mikrokatheter mit gewinkelter Spitze sind fiir

die Verwendung bei perkutanen Eingriffen vorgesehen, um die
Platzierung und den Austausch von interventionellen Vorrichtungen
zu erleichtern und diagnostische und therapeutische Wirkstoffe
abzugeben.

INDIKATIONEN

Der SuperCross-Mikrokatheter ist fiir die Verwendung zusammen mit
lenkbaren Filihrungsdréhten fir den Zugang zu einzelnen Regionen
in koronaren und/oder peripheren GefaRRsystemen bestimmt. Er
kann verwendet werden, um die Platzierung und den Austausch

von Flihrungsdréhten und anderen interventionellen Vorrichtungen
zu erleichtern und diagnostische und therapeutische Wirkstoffe
subselektiv zu infundieren/abzugeben.

KONTRAINDIKATIONEN

Der SuperCross-Mikrokatheter ist fiir Hochdruckinjektionen und die
Verwendung im zerebralen GefaRsystem kontraindiziert.
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PATIENTENZIELGRUPPEN

Die SuperCross-Mikrokatheter sind fiir die Verwendung bei
erwachsenen Patienten vorgesehen, die sich perkutanen
Katheterisierungsverfahren unterziehen.

BEABSICHTIGTE ANWENDER

Der SuperCross-Mikrokatheter ist fiir die Verwendung durch Arzte
indiziert, die in den fiir die bestimmungsgemaRe Verwendung

des Produkts vorgesehenen Verfahren ausgebildet sind (d. h.
interventionelle Kardiologen). Die beschriebenen Techniken und
Verfahren geben nicht ALLE medizinisch zulassigen Protokolle
wieder und sind auch nicht als Ersatz fiir die Erfahrung und das
Urteilsvermdgen eines Arztes bei der Behandlung eines spezifischen
Patienten vorgesehen. Alle vorliegenden Daten einschlieRlich der
Zeichen und Symptome des Patienten und sonstiger diagnostischer
Testergebnisse missen berlicksichtigt werden, bevor ein bestimmter
Behandlungsplan festgelegt wird.

ZU ERWARTENDER KLINISCHER NUTZEN
Leichterer Zugang zu einzelnen Regionen in koronaren und
peripheren GefaRsystemen durch eine einzige Punktionsstelle fiir die
Platzierung und den Austausch von interventionellen Vorrichtungen
sowie die Abgabe von diagnostischen und therapeutischen
Wirkstoffen.

WARNUNGEN

Der SuperCross-Mikrokatheter wird steril geliefert und ist nur fir

fur den Einmalgebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung eines
Einmalprodukts geht mit dem potenziellen Risiko von Infektionen
des Patienten oder Anwenders einher und kann die Funktion des
Produkts beeintrachtigen, was zu Erkrankungen oder ernsthaften
Verletzungen des Patienten fiihren kann.

Den maximalen Injektionsdruck von 300 psi nicht Uberschreiten.
Es kann zu einer Beschadigung des Katheters oder zu einer
GefaRverletzung kommen.

Wenn der entsprechende Fiihrungsdraht nicht durch den Katheter
vorgeschoben werden kann, darf nicht versucht werden, die
Blockierung mittels Durchsplilung des Katheters in vivo zu beheben.
Andernfalls kénnte es zu einem Bruch des Katheters und zu
arteriellen Verletzungen kommen. Die Ursache der Blockierung
muss ermittelt und behoben oder der Katheter gegen einen neuen
ausgetauscht werden.

Intravaskulare Produkte diirfen erst dann gegen Widerstand
vorgeschoben oder zuriickgezogen werden, nachdem die Ursache
fur den Widerstand mittels Fluoroskopie geklart wurde. Die
Bewegung von Katheter oder Fiihrungsdraht gegen Widerstand
kann zur Ablosung der Katheter- oder Fuhrungsdrahtspitze, zur
Beschadigung des Katheters sowie zur Perforation von GefalRen
fuhren.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Den SuperCross-Mikrokatheter nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschéadigt ist. Eine beschadigte Verpackung kann auf
einen Verlust der Sterilitat oder Produktschaden hindeuten.

Den Katheter vor dem Gebrauch auf kontrollieren. Keinen
beschadigten Katheter verwenden. Dies kann zu GeféaRverletzungen
fiihren und/oder das Vorschieben oder Zurlickziehen des Katheters
verhindern.

Der Katheter darf nicht gequetscht werden. Das tUibermaRige
Festziehen eines Hamostaseventils auf dem Katheterschaft
kann Beschadigungen des Drahtlumens und Probleme beim
Flihrungsdrahtwechsel zur Folge haben.

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 werden und somit zu einer Embolie fiihren
kénnten.

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, darf er nur unter
Fluoroskopie bewegt werden. Den Katheter nicht ohne Beobachten
der entsprechenden Spitzenreaktion bewegen, da sonst der Katheter
beschadigt oder das GefaR verletzt werden kann.

Die gewinkelte Spitze des SuperCross nicht in den Fiihrungskatheter
einfiihren, ohne vorher den Begradiger fiir die gewinkelte Spitze zu
entfernen, da dieser verhindern konnte, dass das Hamostaseventil
sich um den Katheter herum dicht verschlief3t.

Vor der Injektion sicherstellen, 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. Andernfalls kann es zu einem Eindringen von Luft
in das GefaRsystem kommen.

NEBENWIRKUNGEN

Potenzielle Nebenwirkungen, die mit dem Gebrauch des
SuperCross-Katheter im Zusammenhang stehen kénnen, sind unter
anderem:

. Erguss/Tamponade

. Embolie

. Hypertonie

. Hypotonie

. Infektion

. Entziindungsreaktion

. Myokardinfarkt
. Tachykardie

. Thrombose

. GefaRdissektion

. GefaBperforation

. Gefalruptur
GefaBspasmus

Die Packung enthalt:

. SuperCross-Mikrokatheter fiir den Einmalgebrauch
. Begradiger flir gewinkelte Spitze

. Schutzspirale

Weitere erforderliche, jedoch nicht mitgelieferte
Artlkel

Ein Fihrungskatheter mit einem Mindest-Innendurchmesser
von 1,42 mm/0,056 Zoll und einem Hamostaseventil
(Tuohy-Borst-Typ)

. Flihrungsdraht mit einem Durchmesser < 0,36 mm/0,014 Zoll
10ml-Spritze zum Spilen
Sterile heparinisierte Kochsalzlésung

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Vor dem Gebrauch sind Verpackung und Komponenten des
SuperCross-Mikrokatheters sorgfaltig auf Beschadigungen zu
kontrollieren.

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

3. Den Katheter aus der Schutzspirale nehmen und den distalen
Abschnitt mit heparinisierter Kochsalzlésung befeuchten, um
die hydrophile Beschichtung zu aktivieren. Den Begradiger fiir
die gewinkelte Spitze in Richtung distale Spitze vorschieben,
sodass er den Winkel der Spitze begradigt und die Spitze
in dieser begradigten Position halt, um das Laden des
Flihrungsdrahts vorzubereiten.

4. Den SuperCross-Mikrokatheter auf Verbiegungen oder Knicke
untersuchen. Den SuperCross-Mikrokatheter griindlich mit
heparinisierter Kochsalzlésung spilen.

ANWENDUNG

Den SuperCross-Mikrokatheter wie folgt entfalten:

1. Die distale Spitze des SuperCross-Mikrokatheters
retrograd auf das proximale Ende des Fiihrungsdrahts
mit Wechsellange laden, der sich bereits im distalen
GefaRsystem befindet.

2. Wenn der Begradiger fiir die gewinkelte Spitze zur
Begradigung der gewinkelten Spitze eines SuperCross-
Mikrokatheters verwendet wurde, um das retrograde Laden
des Flihrungsdrahts zu erleichtern, sicherstellen, dass der
Flihrungsdraht tber die proximale Kante des Begradigers fir
die gewinkelte Spitze hinaus retrograd geladen wurde

3. Wenn der Begradiger fir die gewinkelte Spitze verwendet
wurde und der Filhrungsdraht wie in Schritt 2 beschrieben
retrograd geladen wurde, den Begradiger fiir die gewinkelte
Spitze vorsichtig vom distalen Ende des Katheters abreilen,
indem die proximale Lasche am Begradiger fiir die gewinkelte
Spitze ergriffen und in Richtung der distalen Spitze des
Mikrokatheters abgezogen wird. Den Begradiger fiir die
gewinkelte Spitze entsorgen, sobald er aus dem Katheter
entfernt wurde.

4. Den Katheter unter Durchleuchtung vorsichtig vorschieben,
bis der Markierstift an der distalen Spitze im gewiinschten
Gefalraum sichtbar ist.

WARNUNG: Intravaskulédre Produkte diirfen erst dann
gegen Widerstand vorgeschoben oder zuriickgezogen
werden, nachdem die Ursache fiir den Widerstand
mittels Fluoroskopie geklart wurde. Die Bewegung von
Katheter oder Fiihrungsdraht gegen Widerstand kann zur
Ablosung der Katheter- oder Fiihrungsdrahtspitze, zur
Beschadigung des Katheters sowie zur Perforation von
GefaBen fiihren.

5. Wenn der Fiihrungsdraht ausgetauscht werden soll,
den Fihrungsdraht langsam entfernen, nachdem unter
Durchleuchtung bestéatigt wurde, dass die Spitze des
SuperCross-Mikrokatheters im gewtiinschten GefaRraum
positioniert ist.

6. Den Fihrungsdraht der gewiinschten Wechsellange in den
Luer-Lock-Eingangsport fiir den Flihrungsdraht einfiihren.
Den Fuihrungsdraht vorschieben, bis er aus der Katheterspitze
austritt.

7. Unter Durchleuchtung sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht
ausreichend in das distale GefaRsystem vorgeschoben
wurde. Die Position des Fiihrungsdrahts fixieren und den
SuperCross-Mikrokatheter langsam in den gewlinschten
Gefalraum vorschieben.

8. Wenn eine subselektive Infusion/die Abgabe von
diagnostischen oder therapeutischen Wirkstoffen gewlinscht
wird, den Flihrungsdraht langsam entfernen, nachdem
unter Durchleuchtung bestatigt wurde, dass die Spitze des
SuperCross-Mikrokatheters im gewiinschten GefaRraum
positioniert ist.

9. Eine Verbindung zwischen dem Katheteransatz und der
Injektionsspritze herstellen, sodass sich die Fliissigkeiten
berlihren und keine Luftblasen enthalten. Vor der Injektion
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aspirieren und die Spritze beobachten, um jegliche Luftblasen
vor der Injektion in den Katheter zu entfernen.

10.  Den diagnostischen oder therapeutischen Wirkstoff manuell
mit der Injektionsspritze infundieren.

WARNUNG: Bei der Injektion durch den SuperCross-
Katheter den empfohlenen maximalen Injektionsdruck
von 300 psi nicht liberschreiten. Es kann zu

einer Beschadigung des Katheters oder zu einer
GefaRverletzung kommen.

11.  Vor dem Entfernen des SuperCross-Katheters und dem
Fortfahren mit dem Verfahren die korrekte Positionierung des
Fihrungsdrahts mit Wechsellange sicherstellen.

12.  Den SuperCross-Mikrokatheter geméaR den blichen
Krankenhausvorschriften entsorgen.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
Besondere Lagerungs- und Handhabungsbedingungen bestehen
nicht.

AUFSICHTSBEHORDLICHE INFORMATIONEN
Ein Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im PDF-Format steht
unter www.teleflex.com/IFU zur Verfligung.

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)

zum SuperCross-Microkatheter mit gewinkelter Spitze (Basis-UDI-
DI: 08019020000000000000291KX) steht nach dem Start der
Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte/EUDAMED unter
folgender Adresse zur Verfligung: http://ec.europa.eu/tools/eudamed
Fur Patienten/Anwender/Dritte in der Europaischen Union und

in Landern, die die gleichen Vorschriften befolgen (2017/745/EU
Uber Medizinprodukte): Falls wahrend der Verwendung dieses
Produkts oder als Resultat davon ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, dieses bitte dem Hersteller und/

oder seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde
melden. Die Kontaktangaben der nationalen zustéandigen Behdrden
(Vigilance Contact Points) und weitere Informationen sind auf

der folgenden Website der Europaischen Kommission zu finden:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

EINGESCHRANKTE GARANTIE

Teleflex Medical LLC garantiert, dass die SuperCross-Mikrokatheter
vor dem angegebenen Verfallsdatum keine Material- und
Verarbeitungsfehler aufweist. Die Haftung im Rahmen dieser
Gewahrleistung beschrankt sich auf die Riickerstattung oder

den Ersatz eines Produkts, bei dem Teleflex Medical LLC einen
Verarbeitungs- oder Materialfehler festgestellt hat. Teleflex Medical
LLC ist fir Begleit-, Sonder oder Folgeschaden, die aus dem
Einsatz des SuperCross-Mikrokatheters entstehen, nicht haftbar.
Beschadigungen des Produkts durch Missbrauch, Veranderungen,
unsachgemaRe Lagerung oder unsachgemaRe Handhabung fiihren
zum Verlust dieser eingeschrankten Garantie.

Kein Mitarbeiter, Vertreter oder Handler von Teleflex Medical LLC
ist dazu befugt, diese eingeschrankte Garantie in irgendeiner
Hinsicht zu &ndern oder zu erganzen. Angebliche Anderungen oder
Erganzungen jeglicher Art sind gegeniber Teleflex Medical LLC nicht
einklagbar.

DIESE GARANTIE TRITT AUSDRUCKLICH ANSTELLE
JEGLICHER SONSTIGEN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH
JEGLICHER GARANTIE DER HANDELSTAUGLICHKEIT ODER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER JEGLICHER
SONSTIGEN VERPFLICHTUNG SEITENS TELEFLEX MEDICAL
LLC.

PATENTE UND MARKEN

Fallt eventuell unter eines oder mehrere US-amerikanische oder
internationale Patente.

Siehe: www.teleflex.com/patents-intv

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

Ein Glossar der internationalen Symbole befindet sich auf Seite 40.

MikpokaBeTipeg SuperCross™

0dnyieg xpnong
ZYEZTAZH NMPOZOXHE IIA TIZ H.M.A.

H OpooTtovdiakn vopoBeoia Twv H.M.A. emiTpémel TnV TwAnon
auToU Tou TeEXVOAOYIKOU TTPOi6VTOG HOVO aTrd 10TPO I} KATOTTIV
£VTOANG 10TPOU.

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
KAI XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN

Ol HIKPOKABETAPEG PE YWVIWTO Akpo SuperCross eival KABETAPES
Hovou aulou oxedlaopévol yia XpAon oTo oTegaviaio A/kal
TEPIPEPIKS ayyelakd ovoTnua. O pikpokabeTApeg SuperCross
TTapEXOUV UTTOOTAPIEN HE 0dNnyd oUpua Katd Tn didpKeia
ETTEPRATIKWV SIAdIKACIWV Kal ETTITPETTOUV TNV evaAAayn £vog odnyou
oUpPaTOG TToU BpioKeTal TIEPIPEPIKG HE Eva GAAO, dlaTnPWwVTAg
TTapdAAnAa TNV TTpéoBacn aTo TEPIPEPIKS ayyelakd auaTtnua. Or
HIKPOKOABETAPEG HE YWVIWTO GKPO SuperCross dIaBETouv udpoPIAN
ETMKAAUYN OTa TTEPIPEPIKG 72 €M yIa TNV £VIOXUGN TNG IKAVOTNTAG
TOTTOBETNONG OTO AyYEIaKO oUOTNUA-OTOXO.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

O1 pIKPOKABETAPES He YwVIWTO Gkpo SuperCross dlabéTouv éva

QKTIVOOKIEPO OTTEIpANa TTOU BPioKETaI O€

améoTaon 0,65 mm

(0,026 ivtoeg) (Tutmiké akpo) i 1,75 mm (0,069 ivioeg) (ekTeTapéVO
GKpO) atrd To TTEPIPEPIKS Akpo. O KaBeTApag éxel AcukoUg deikTeG
ToTT0BETNONG TToU BpiokovTal oTa 95 cm (uovr) orjuavan) Kai oTa
105 cm (31TAf orjpavon) atmé 1o TepPIPEPIKS Akpo. To eyyUg AKpo
Tou kaBeTrpa SlabéTel Evav TTpooappoyéa luer-lock kai didTagn
EKTOVWONG TAvuong yia KTTAUCN. O PIKPOKABETAPES YwVIWTOU
dkpou SuperCross dIaBéTouv €vav €UBEIOOTH YWVIWTOU GKPOU
TOTTOBETNUEVO £YYUG TOU YWVIWTOU TURAHATOG Tou kaBeTrpa. O
£UBEINOTAG YWVIWTOU AKPOU TTPOOPIETal yia TOV TIPOCWPIVO
£uBEIONopO TOU YwVIWTOU GKPOU Tou KABETAPAQ, yia Tn dlEUKOAuvVan
NG avadpoung eiIoaywyng evog odnyolU cUPPATOG OTO TIEPIPEPIKO

AKpOo €VOG ywvIwToU KaBETAPA.

O1 pIKPOKABETAPEG HE YWVIWTO dKpo SuperCross éxouv

aTrooTEIPWOET e 0gEidIo Tou aiBuAeviou.

st [

MPOAIATPA®EZ

MNpodiaypagég — MikpokaBeTipeg SuperCross pe ywviwTo dkpo 45°

Ap18u6g povTédou

5302 [5303

MéyioTtn d1dueTpog 0dnyou oUpPATOG

0,36 mm (0,014 ivioeg)

Mrkog epyaaiag, «Ax»

130 ch 150 cm

MrKog aKTIVOOKIEPAG OTTEIPAg, «Bx»

10 mm (0,400 ivroeg)

AKTIVOOKIEPT) OTTEIPA ATTO TO TTEPIPEPIKO
AKkpo, «M»

0,65 mm (0,026 ivioeg)

E€wrtepikn didipeTpog eyyug agova

1,07 mm (0,042 ivioeg)

(3,2 Fr.)
Egwrepikn SIGUETPOG TTEPIPEPIKOU 0,79 mm (0,031 ivToeg)
GKpoU (2,4 Fr.)
Mrkog ywviwToU dkpou 2,4 mm

2,4Fr/0,79 mm (0,031 ivroeQ)=C & ——
! ' 3,4Amm
|«—8

‘ A N

105cm
il 9«

=

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

Mpodiaypagég — MikpokaBeTripeg SuperCross 90° pe EKTETAPEVO
YWVIWTO dKpo

Ap18u6g povrédou 5308 I 5309
MéyioTn SidpeTpog 0dnyoUu oUpPaTog 0,36 mm (0,014 ivioeg)
Mrkog epyaaiag, «A» 130 cm I 150 cm

MrKog akTIvoOoKIgpriG OTTEipag, «B» 10 mm (0,400 ivtoeg)

AKTIVOOKIEPT) OTTEIPA OTTO TO

1 1,75 mm (0,069 ivioeg)
TIEPIPEPIKO AKPO, «I»

Egwrepikn SIGueTPOG eyyUg dgova 1,07 mm (0,042 ivioec)

(3,2 Fr.)
Egwrepikn SIGUETPOG TTEPIPEPIKOU 0,79 mm (0,031 ivioeg)
GKpou (2,4 Fr.)
Mrkog ywviwToU dkpou 5 mm

EAdy10mn eowtepikry SIGPETPOG 0dnyoU

KaBeTrhpa 1,42 mm (0,056 ivioeg)

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 ivtoeg) — /

[«—B

A
105
¢ '—cnés m

N

EAdayi0Tn eowtepikry SIGPETPOG 0dnyoU
KaBeTpa

1,42 mm (0,056 ivioeg)

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

K0
2,4Amm

\<—B—>|

105cm

‘ [/ 9%m

=

Al

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

AEIKTHY ENAEIZHY |

MNpodiaypagég — MikpokaBeTripeg SuperCross pe ywviwTé dkpo 90°

Ap18u6g povrédou

5304|5305

MéyioTn didpeTpog 0dnyol oUppaTog

0,36 mm (0,014 ivtoeg)

Mrikog epyaaiag, «Ax»

130cm | 150 cm

MnKog aKTIVOOKIEPAG OTTEIpag, «Bx»

10 mm (0,400 ivroeg)

AKTIVOOKIEPT) OTTEIPA OTTO TO
TIEPIPEPIKO AKPO, «I»

0,65 mm (0,026 ivioeg)

E€wrepikn didpeTpog eyyug dgova

1,07 mm (0,042 ivioeg)

(3,2 Fr)
Egwrepikn SIGUETPOG TTEPIPEPIKOU 0,79 mm (0,031 ivroeg)
GKpou (2,4 Fr)
MrKog ywviwToU dkpou 3,7 mm

EAGx10Tn e0wTEPIKRA SIGUETPOG 0dNYyoU
KaBeTpa

1,42 mm (0,056 ivioeg)

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

P

(9

) 3,7mm
B

“ A

105cm

v

[ 95am {

Pt

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

AEIKTHY ENAEIZHY

Mpodiaypagpég — MikpokaBeTrpeg SuperCross pe ywviwtoé dkpo 120°

Api8u6g povTédou

5306|5307

MéyioTn d1dueTpog 0dnyou oUppaTog

0,36 mm (0,014 ivioeg)

Mnkog epyaaiag, «A»

130cm | 150 cm

Mrkog aKTIVOOKIEPAG OTTEIPAG, «Bx»

10 mm (0,400 ivroeg)

AKTIVOOKIEPT) OTTEIPA OTTO TO
TIEPIPEPIKO GKPO, «[»

0,65 mm (0,026 ivioeg)

E¢wrtepikn didpeTpog eyyug agova

1,07 mm (0,042 ivioeg)

(3,2 Fr.)
E€wrtepikr SIGUETPOG TTEPIPEPIKOU 0,79 mm (0,031 ivioeg)
GKpOU (2,4 Fr.)
MrKog ywviwToU dkpou 3,4 mm

EAdx10Tn eowTepikr SIGPETPOG 0dnyou

KaBeTpa

1,42 mm (0,056 ivtoeg)

—

==

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

NMPOBAEMOMENH XPHZH

Ol HIKPOKABETAPEG PE YwVIWTO dkpo SuperCross TrpoopilovTal

yia xprion o€ dladeppikég ETTEURAOEIG yia Tn diEuKOAUvan TG
TOTTOBETNONG Kal EVOAAQYNG TTAPEPRATIKWV TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV
Kal yIo T Xopriynon diayVwoTIKWY Kol BEPATTEUTIKWY TTAPAYOVTWY.

ENAEIZEIZ XPHZHX

O pikpokaBetipag SuperCross TrpoopieTal yia Xprion o€
ouvOUaou6 pe kaBodnyoupeva odnyd cUppaTa yia TTpooRacn o€
SIAKPITEG TTEPIOKEG TOU OTEPAVIAIOU /KAl TOU TIEPIPEPIKOU AyYEIAKOU
ouoTratog. MTopei va xpnoigotroin®ei yia Tn dieukdAuvon Tng
TOTTOBETNONG Kal TNG EVAAAAYAG 0BNYWV CUPHATWY Kal GAAwY
TTOPEURATIKWY TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, KaBWG Kal yia TNV
UTTOEKAEKTIKR £yxuon/Xopriynon SiayvwoTIKWY Kal BEPATTEUTIKWY
TTAPAYOVTWV.

ANTENAEIZEIX
O pikpokaBetpag SuperCross avrevdeikvuTal yio eyXUOEIG UTTO
uwnAR TTieon Kal yia Xprion oTo eyKEPAAIKO ayyEIako oUaTA.

2TOXEYOMENEZ OMAAEXZ AZOENQN

O1 pikpokaBeTipeg SuperCross TTpoopidovTal yia Xpron o€
eviAIkeg aoBeveig TTou uTToBAAAOVTal O€ dladikaoieg SladepuIkoU
KaBeTnpIaoHoU.

NMPOBAEMOMENOI XPHETEZ

O pikpokaBetpag SuperCross Ba TIPETTEl va XPNOIUOTIOIEITAl ATTO
10TPOUG EKTTAIOEUPEVOUG OTIG DIODIKATIES YIa TIG OTTOIEG TTPOOPICETAl
TO TEXVOAOYIKO TTPOidV (BnAadh atd emepBaTikols kapdioAdyoug) Ol
TEXVIKEG Kal 01 DIOIKATIEG TTOU TTEPIYPAPOVTAl OEV AVTITIPOOWTTEUOUV
OAA Ta IaTPIKWG ATTOSEKTA TTPWTOKOAA OUTE Kal TIpoopifovTal va
UTTOKOTAOTACOUV TNV EPTTEIPI Kal TNV KPion Tou 1aTpoU Katd Tn
BepaTreia OTTOIOUSATIOTE CUYKEKPIPEVOU 00BEVOUG. Oa TTPETTE VO
An@BoUv uTown dAa Ta diaBéoiua dedopéva, CUPTIEPIAAHBAVOEVWY
TWV ONMEIWV KAl TWV CUPTITWHATWY Tou aoBevoug, KaBwg Kal

GAAWV ATTOTEAETPATWY DIOYVWOTIKWY EGETACEWY, TTPIV OTTO TOV
TTPOadIOPIoHS £VOG OUYKEKPIUEVOU TTAGVOU BepaTreiag.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH

H duvatétnTa dieukdAuvong Tng TTPOoBacng o€ SIOKPITEG TTEPIOKES
TOU OTEQAVIAIOU KOl TTEPIPEPIKOU AyYEIOKOU GUOTANOTOG HECW
£vOG poVOU OnUEiou TTApaKEVTNONG yIa TNV TOTTOBETNON Kal
evahhayr TTapePBATIKWY TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY Kal T Xoprynon
SIaYVWOTIKWY KOl BEPATTEUTIKWY TTOPAYOVTWY.

MPOEIAOMOIHZEIZ

O pikpokaBeTpag SuperCross TTapéxeTal OTEIPOG yia Hia ovo
xpron. H emavaypnoipotroinan evég TexvoAoyikoU TTpoidvTog piag
XpAong TrpokaAei SuvnTIKG Kivouvo AoINWEEWY yia Tov aoBevh

1 TOV XPAOTN Kol uTTopei va dlakuBeUael T AEITOUPYIKOTNTA TOU
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, YEYOVOG TTOU PTTOPET va 0dnyr o€l o€ vOoo 1
oofapd TpaupaTiopd Tou acBevoug.

Mnv utrepBaivete T péyioTn Trieon €yxuong Twv 300 psi. MTopei va
TTPOKANBEI {NIG OTOV KABETAPA 1} TPAUPATIOPOG TOU ayyeiou.

Av dev gival duvaTh n diEAeuon KatdAAnAou 0dnyou GUPUATOG HETW
TOU KABETAPA, PNV ETTIXEIPAOETE va eSAAEIWPETE TNV aTOQPAgn pe
£KTTAUOT) TOu KaBETAPA in vivo. Oa pTropoloe va TTPokANBei prgn
TOU KABETAPA KAl apTNPIOKOG TPAUPATIONOG. MpoodiopioTe Kal
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QTTOKATACTACTE TNV AITia TNG ATTOPPAENG i} AVTIKATACTAOTE TOV
KaBeTpa pe Véo.

MoTé pnv TTPOwWBEITE KAl PNV OTTOCUPETE HIa EVEAYYEIAKT) OUTKEUN OE
TTEPITITWAN TTOU CUVAVTHAOETE AVTIOTAOT, TTPOTOU TTPOODIOPICETE TNV
aiTia TN avTioTaong PeE akTIVOoKATINOoN. H peTakivnon Tou kaBeThipa
1) Tou 0dnyoU oUPUATOG EVOOW UTTAPXE! avTioTaon eVOEXETAI Va
TTPOKOAETE! DIAXWPICTHO TOU AKPOU Tou KABETAPA 1} Tou 0dnyou
oUppaTog, ¢nuid oTov kaBeTpa 1 didTpnoN ayyeiou.

Mnv TTpowBeiTe Tov pikpokaBeTripa SuperCross UTTpooTd amoé 1o
0dnyoé auppa, yiati evOEXETal va TTPOKANBEi diIdTpnon ayyeiou.

NMPO®YAAZEIX

Mn xpnoigotroigite Tov HikpokaBeTripa SuperCross €dv n cuokeuaaoia
£xel uTTooTel gnuIG. Tuxdv {nuId TNG ouokeuaaiag Ba pTropoloe va
uTrodeIkvUEl TrapaBiaon Tng oTelpdTNTAG 1 {NUIG TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOI6VTOG.

EmBewprioTe Tov kaBeThpa TTpIv aTrd TN Xprion. Mn Xpnoiyotrolgite
KABETApa TToU €xel UTTOOTET {nId. MTTOpET va TTPOKUWEI ayYEITKT
BAGBN fi/kal aduvapia TPOWBNONG i ATTOGCUPANG TOU KABETHPA.

Oa TpéTrel va didETaI TIPOOOXT WOTE VA aTToQeuXBei n UVOAIYN Tou
kaBetpa. H utrepBoAikr) oUo@IEn TNG aipooTaTikAg BaABidag Tavw
oaTov G&ova Tou KaBETAPa, EVOEXETAl VO TTPOKAAEDTEl {nUIG OTOV AUAS
TOU oUPPATOG Kal SUOKOAIa Katd TNV evaAAayr) CUPPATWY.

O auAdg KaBeTrpa Ba TIPETTEN VO EKTTAEVETAI E ATTOOTEIPWHEVO,
nTapIvIopévo aAatoUxo didAupa TTpIv aTré Tn Xprion yia va
SIaoQaAIoTEl ATl 0 KaBEeTAPAg dev TrEPIEXEI UTTOAEIPpATA T OTToiC Bt
pTopoucav va giocay8o0v 0To GWpa Kal va 0dnyRoouv o€ eJBOAR.

XelpIoTeiTe Ue TTPOCOXT TOV KABETHPA KaTd TN SIdPKEIa pIag
SIadIKATIOG YIa VO PEIWOETE TO EVOEXOHUEVO aKoUalag Bpauong,
Kapyng n oTpERAwONG.

‘Otav o kabeTAPAg BPIOKETAI EVTOG TOU OWHATOG TOu agBevoug, o
XEIPIOPOG TOu Ba TTPETTEN VA eKTEAEITAI HOVO UTTO OKTIVOOKATTNON. Mnv
ETTIXEIPAOETE VO HETAKIVAOETE TOV KABETAPA XWPIG va TTapaTnPEiTE
TNV €TTakOAoUBN aTTéKPION TOU AKPOU TOU KABWG PTTOPET va
TIPOKANBEi {nuIG oToV KABETAPA 1} AyYEIOKOG TPAUHATIONAG.

Mnv eicaydyeTe TO ywviwTé dkpo SuperCross aTov 0dnyd kabeTrpa
XWPIG va apaipéoeTe TOV EUBEINOTH YWVIWTOU AKPOU, KABWS auTd
Ba pTTopoUoE va eUTTOdIoE! TN OTEYAVOTTOINGN TNG QINOCTATIKAG
BaABidag yupw atd Tov kabeTrpa.

EAéyETe OTI OAa Ta GUVDETIKG £€apTAPATA Kol Ta TTapeAKOPEVa gival
ouvOEedEPEVA PE ACPAAEID KOl TTAPATNPACTE TN oUPIYYA yia va
BeBaiwBeite OTI dev TTEPIEXEI QUOTAIDEG aépa, TTPIV OTTO TNV £yXUOT,
WOTE VA PNV EI0XWPNOEl aépag aTov KaBeTrpa Kard Tn didpKeia TG
XPNoNG. Av BeV TO KAVETE QUTO, UTTOPET VA EIOKWPAOEI AEPAg OTO
ayyeloké ouoTnua.

ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

O1 mBavég aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU UTTOPET va OXETICOVTAI PE TN
XpAon Tou kaBetripa SuperCross TepIAapBavouy, HETagu dAAwy, TIG
aKOAouBeg:

. Mepikapdiakr) CUAOYA/ETTITTWHATIONOG
. EppoAiopog

. Ymépraon

. Ymoértaon

. Noipgwén

. DAeypovwdn atokpion
. ‘Epgpaypa puokapdiou
. Taxukapdia

. Opdupwon

. Alaxwpiopd ayyeiou

. Aidtpnon ayyeiou

. PRAgn ayyeiou

. Ayyei6oTracpyo

H cuokeuaoia Trepiéxel:

. AvaAwoipog pikpokabetipag SuperCross piag xpriong
. EubeiaoTig ywviwtoU dkpou

. Zmeipa Tapoxng

AAAa €idn Tou atraiTouvtal oAAG dev

TToapéxovrai:

. 0dnyodg kaBeTApag e EAAXIOTN eoWTEPIKA DIGUETPO 1,42 mm
(0,056 ivtoeg) e€otrAiIopévog Pe aipooTatikr BaABida (TUTToU
Tuohy-Borst)

. 0dnyd oupua pe dicpeTpo < 0,36 mm (0,014 ivioeg)

. Z0piyya 10 ml yia ékrAuon

. Zreipo nTapiviopévo aiatoUxo SidAupa

NMPOETOIMAZIEZ I'lA TH XPHZH

1. Mpiv a1md TN XpPrion, TTOEWPROTE TTPOOEKTIKA TN CUCKEUATTT
Kal Ta e§apTApaTa Tou pikpokaBetipa SuperCross yia {nuid.

2. XpNOIHOTIOIWVTAG OTEIPA TEXVIKN, APAIPETTE TOV

HikpokaBeTripa SuperCross aTré T CUCKEUATIa TOU Kal
HETAQEPETE TN OTIEIPA TITAPOXNG OTO OTEIPO TTEdIO.

3. Ma va evepyoTroioeTe TNV USPOPIAN ETTIKAAUYN TOU KaBETAPaA,
aQaIpEOTE TOV KABETAPa aTTd TN OTTEIPa TTAPOXNS Kal
UYPAVETE TO TTEPIPEPIKS THANA PE NTTAPIVIOUEVO aAATOUXO
SidAupa. MpowBraTe Tov €UBEINOTA YWVIWTOU AKPOU TTPOG TO
TIEPIPEPIKO GKPO, ETOI WOTE va EUBEIGTEI TN ywvia TOU AKpou
Kal va diatnprioel To dkpo o€ auTrhyv Tnv eubeia Ban, yia TNV
TIPOETOINATIN TG EI0AYWYNG Tou 0dnyoU oUPHATOG.

4. EmBewprioTe Tov HIKpokaBeTpa SuperCross yia Tuxov
KApWeIg i oTpePAWOEIG. EKTTAUVETE evOEAEXWIG TOV
HikpokaBeTpa SuperCross e NTIAPIVIOUEVO QUTIOAOYIKO
opo.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

AIAAIKAZIA EIZAFQrHz

AtmreAeuBepwaTe ToV PIKpokaBeTpa SuperCross cUPQWVa PE T

TTapakdTw BrApaTta:

1. Elcaydyete avadpopa To TTEPIPEPIKG GKPO TOU PIKPOKABETHPA
SuperCross 010 £yyUg GKpo Tou 0dnyoU OUPHOTOG PE HAKOG
evaAAayng TTou gival dn TOTTOBETNPEVO OTO TTEPIPEPIKO
ayyeloké ouoTnua.

2. Edv o euBeiaoThg ywviwToU GKPOoU €XEl XPNOIUOTTOINBET
yia Tov eUBEINoPG Tou AKPOU EVOG YwVIWTOU GKpoU
Tou pIkpokaBeTripa SuperCross yia T dieukdAuvon Tng
avadpoung eloaywyng Tou 0dnyou aUppaTog, BeRalwbeiTe OTI
T0 00NY06 GUpHa €xel TOTTOBETNOET TTEPQ aTTd TO £YYUG GKPO TOU
£UBEINOTH YWVIWTOU GKPOU.

3. Edv éxel xpnoipotroinBei o euBeInoTAG YwVIwToU GKPoU
Kol METG TNV avadpopn @épTwon Tou 0dnyou cUpaATog,
OTIWG TTEPIYPAPETAI OTO BANA 2, ATTOCTIAOTE TIPOTEKTIKG
TOV €UBEINOTH YWVIWTOU AKPOU OTTé TO TTEPIPEPIKO AKPO
TOoU KaBeTrpa, TMdvovTag TNV eyyUg YAWTTIda Tou euBelaoTr
YWVIWTOU GKPOU Kal ATTOKOAAWVTAG TOV TTPOG TNV KaTeubuvan
TOU TTEPIPEPIKOU GIKPOU TOU HIKPOKABETAPa. ATTOPPIYTE TOV
£UBEIOOTH YWVIWTOU GKPOU PETA TV aQaipecti TOU aTrd Tov
KaBeTrpa.

4. YTT6 aKTIVOOKOTINON, TTPOWBAOTE TIPOCEKTIKG TOV KABETAPT
£wG OTOU 0 BEIKTNG OTO TTEPIPEPIKG AKPO Va Yivel OpaTOG OTOV
£MOUPNTS ayYEIaKd XWPO.

MPOEIAOMOIHZH: MoTté pnv TTpow0eiTe Kol pnv
ATTOCUPETE PIA EVEAYYEIOKN CUOKEUN OE TTEPITITWON
TTOU GUVAVTAOETE QVTIOTOON, TTPOTOU TTPOOBIOPICETE TV
aITia TNG avTioTaong YeE aKTIvooKotnon. H petakivnon
TOU KOBETAPA 1} TOU 0BNYyoU CUPHATOG EVOOW UTTAPXE!
avTioTaon evOEXETAI va TTPOKAAECE! SlaXwpPITH6 Tou
GKpou Tou KaBeTApa i} Tou 0dnyou cUppaTog, {NUId oToV
kaBeTpa 1 SidTpnon ayyeiou.

5. Edv emBupeite evaAhayr) odnyou oUppatog, agol
ETMRERAIWTETE AKTIVOOKOTTIKE OTI TO AKPO TOU PIKPOKABETHAPA
SuperCross gival TOTTOBeTNPEVO OTOV EMBUUNTS ayYEIOKO
XWPO, aPaIpéaTe apyd To 0dnyd auppa.

6. EicaydyeTe T0 0dnyd oUpHa e TO ETMBUUNTO PAKOG EVAAAAYAG
oTn BUpa el06d0u 0dnyou cUppatog pe luer-lock. MpowBroTe
TO 0dNYO6 CUPHA PEXPI Va eEEABEI ATTO TO GKPO TOU KABETAPA.

7. Y6 akTIvVOOKOTINON, BERaiwBEeiTe OTI TO 0dNYS CUPHT EXEI
TTPOWONBET ETTAPKWG HEOT OTO TTEPIPEPIKO AyYEIOKS oUOTNUA.
2TEPEWOTE TN B€on Tou 0dnyoU cUPHATOG KAl TIPOWBROTE
apyd Tov pikpokaBeTipa SuperCross aTov emOuunTd
QAYYEIOKO XWPO.

8. Edv emBupeite UTTOEKAEKTIKA £yXuan/xopriynon SiayvVwoTIKWY
1 BEPATTEUTIKWYV TTAPAYOVTWY, apoU eTTIRERAIWOETE
PBOPOTKOTTIKG OTI TO AKPO TOU HIKpokaBeTpa SuperCross
£x€1 TOTTOBETNOEI aTOV ETMOUPNTS AYYEIOKS XWPO, APAUIPEDTE
apyd 10 0dnyd cUppa.

9. AnpioupynaoTe pia eAelBepn atmd aépa aUvOETN uypou TIPOG
UypO HETAEU TOU OPAAOU TOU KABETAPA Kal TG aUPIyYag
£yxuong. Avappo@riaTe TIPIV aTTé TNV £yXuon Kal TTapaTnpioTe
TN oUPIYYQ VIO VO ATTOUAKPUVETE TUXOV QUOAAIDEG aépa TTPIV
aTré TNV £yXUOT EVTOG TOU KABETHPA.

10.  XpnoipotroivTag Tn oUplyya €yXuang, EKTEAEDTE un autépaTn
£yxuon Tou dlayvwaTikoU fi BepaTreuTikoU TTapdyovTa.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv utrepBaivere TN péyioTn
OUVICTWHEVN Trigan éyxuong Twv 300 psi katd TNV éyxuon
Héow Tou KaBeTripa SuperCross. Mopei va TTpokAnBei
{nMIG oTOV KABETHPA 1} TPAUNATIOHOG TOU ayyEiou.

11, BeBaiwBeite yia TN OWOTH TOTTOBETNON TOU 0dNYOU CUPHATOG
HE MAKOG ETTOPKEG Yia eVOAAQYA TTPIV ATTO TNV a@aipeoT) Tou
KaBetpa SuperCross Kal Tn ouvéxion Tng Siadikaaiag.

12.  AmoppiyTe Tov pikpokaBeTripa SuperCross akoAouBwvTag TIG
TUTTIKEG DIaBIKAOIEG TOU VOOOKOMEIOU.

®YAAZH KAI XEIPIZMOZ
Aev utrapyouv €10IKEG OUVBNKEG PUAAENG 1| XEIPIoPOU.

PYOMIZTIKEZ MAHPO®OPIEZ

MTropeiTe va BpeiTe £va avTiypago auTtwy Twv odnyiwv Xprong oe
Hoper| apxeiou pdf oTnv I0TooeAida www.teleflex.com/IFU

AuTr gival n ToToBeaia TNG TTEPIANYNG TWV XAPAKTNPICTIKWV
A0PAAEING Kal TwV KAIVIKWV eTId6oewv (SSCP) Tou

HIKPOKABETHPA pE YwVIWTO akpo SuperCross (Baoikd UDI-DI:
08019020000000000000291KX) ueTd TV KUukAo@opia Tng
EupwTraikig Baong dedopévwy yia Ta IaTpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTal
EUDAMED: http:/ec.europa.eu/tools/eudamed

MNa évav acBevry/xprRoTn/Tpito pépog otnv EupwraikA ‘Evwaon

Kal O€ XWPEG HE TTAVOPOIOTUTTO KAVOVIOTIKO oXApa (Kavovioudg
2017/745/EE yia 1o 1a1poTeXVOAOyYIKG TTpoidvTa). Edv, katd n
SIAPKEIa TNG XPONG auToU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG 1 WG
aTTOTEAETHA TNG XPriONG Tou, TTPOKANBET éva coBapd TTEPIOTATIKG,
QVAQEPETE TO OTOV KATAOKEUOOTH fi/Kal oTov £€0UaIodOTNHEVO
QVTITIPOOWTTO, KABWG Kal oTNV €BVIKA apxXr TG XWpag aag. MTopeite
va BPEITE TIG ETTAPEG TWV apHEdIWY EBVIKWV apXwyV (utreUBuvol
ETTIKOIVWVIOG YIO TNV ETTAYPUTIVNON) KOI TTEPICCOTEPES TTANPOPOPIES
oTnV TTapakaTw I0TooeAida NG EupwTraikig EmiTpotAg:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

NMEPIOPIZMENH EITYHZH

H Teleflex Medical LLC eyyudrai 611 0 pikpokaBetripag SuperCross
Oev PEPEI EAATTWHATA OTNV KATAOKEUR KOl Ta UAIKG TTPIV aTmd TRV
avaypa@opevn nuepounvia Angng. H eubuvn oto TAaiolo Tng
£yyUnong auThg TIEPIOPIZETAI OTNV ETTIOTPOQPH TOU TTOCOU TTOU EXEI
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KataBAnBei i TNV avTIKATACTACN OTTOIOUBHTTIOTE TTPOIGVTOG TO OTTOI0
£xel Bpedei ehatTwpaTikd amod Tnv Teleflex Medical LLC éoov agopd
TNV Kataokeun A 1o UAIKG. H Teleflex Medical LLC dev @éper eubuvn
YO OTTOIECDNTIOTE TUXAIEG, EISIKEG I} TITAPETTOPEVES {NHIEG TUXOV
TTPOKUYOUV aTrd Tn Xpron Tou HikpokaBetipa SuperCross. Tuxov
{nui& Tou TTPOIGVTOG pECW ECPAAUEVNG XPHONG, TPOTTOTTOINONG,
aKaT@AANANG @UAAENG 1 akatdAAnAou XeipIopoU Ba aKupwWaoEl auTh
TNV TIEPIOPICHEVN gyyUnon.

Kavévag utrdAAnAog, Trapdyovrag i diavopéag tng Teleflex Medical
LLC dev €xel otroiadrimroTe dikaiodooia va aAAGEEl i va TPOTTOTToINOE!
QuTHA TNV TIEPIOPITUEVN €yyUNON PE OTTOIOVATIOTE TPATTO.
OrtroladrmoTe uTToTIBEPEVN aAAayr i} TPOTTOTTOINGN eV UTTOPET VO
e@appooTei kata Tng Teleflex Medical LLC.

AYTH H EITYHZH ANTIKAGIZTA PHTQX OAEZ

TIZ AAAEZ EIMTYHZEIZ, PHTEZ 'H NOOYMENEZ,
ZYMMEPINAMBANOMENQN TYXON EIMYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A
ZYTKEKPIMENO 2KOMMO 'H OMOIAAHMOTE AAAH YITIOXPEQZH
THXZ TELEFLEX MEDICAL LLC.

AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMIMOPIKA
ZHMATA

MTropei va KaAUTITETaI aTTd €va 1} TIEPIOTOTEPA SITTAWHATA
eupeoitexviag Twv H.M.A. rj digbvr.

Avatpégre atn dielBuvon: www.teleflex.com/patents-intv

To SuperCross gival eptropik6 orfjpa TG Teleflex Innovations S.a.r.l.,
g i TG Teleflex Medical LLC, kaBepia atmé Tig otroieg atroTeAei
TUApa NG Teleflex Incorporated.

Aeite To yY\woaodpi dieBvwv oupBoAwv otn ogAida 40.

SuperCross™ mikrokatéterek

Hasznalati utasitas

AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOKRA
VONATKOZO FIGYELMEZTETES

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az
eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvos rendeletére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASAES A
TELJESITOKEPESSEG JELLEMZOI

A SuperCross hajlitott csticst mikrokatéterek egylumend katéterek,
amelyeket a koszoruerekben és/vagy a periférias erekben vald
hasznélatra terveztek. A SuperCross mikrokatéterek tamaszt
biztositanak a vezetédrétnak a beavatkozasi eljaras alatt, és lehetévé
teszik a disztalisan elhelyezett vezetédrot masikra vald kicserélését

a disztalis érszakaszhoz valé hozzaférés fenntartasa mellett.

A megcélzott érszakaszba torténd bejuttatas megkdnnyitése
érdekében a SuperCross hajlitott csticst mikrokatéterek a disztalisan
elhelyezkedd 72 cm-es szakaszon hidrofil bevonattal vannak ellatva.
A SuperCross hajlitott cstiicst mikrokatéterek egyetlen sugarfogd
spiréllal rendelkeznek, amely a disztélis csucstdl 0,65 mm / 0,026”
(standard csucs) vagy 1,75 mm / 0,069” (hosszu csucs) tavolsagra
helyezkedik el. A katéter a pozicionalast el6segitd, fehér jelzésekkel
rendelkezik. Az egyszeres jelzés 95 cm-re, a dupla jelzés pedig

105 cm-re talalhaté a disztalis csucstol. A katéter proximalis vége
feszitésmentesitével és az oblitéshez szolgald Luer-zaras adapterrel
rendelkezik. A SuperCross hajlitott csiicsu 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 disztélis cstcsaba.

A SuperCross hajlitott csticsi mikrokatéterek etilén-oxiddal
sterilizaltak.

srene i

MUSZAKI JELLEMZOK

Miiszaki jellemz6k — SuperCross mikrokatéterek 45°-os szogben
hajlitott csticcsal

Modellszam 5302|5303
Vezetédrot maximalis atmérdje 0,36 mm/0,014”
Munkahossz, ,A” 130 cm I 150 cm
Sugarfogé tekercs hossza, ,B” 10 mm / 0,400”

Sugarfogd tekercs tavolsaga a disztalis

csticstol .C” 0,65 mm /0,026

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

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

Hajlitott cstics hossza 2,4 mm

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

108686 Rev H 2025-03



2,4 Fr./0,79 mm (0,031")
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3,2 Fr./1,07 mm (0,042")

Miiszaki jellemzék — SuperCross mikrokatéterek 90°-os szégben
hajlitott csticcsal

Modellszam 5304 I 5305
Vezet6drot maximalis atmérdje 0,36 mm/0,014”
Munkahossz, ,A” 130 cm I 150 cm
Sugarfogd tekercs hossza, ,B” 10 mm / 0,400”
Sugarfogo tekercs tavolsaga a disztalis 0,65 mm /0,026

csucstal, ,C”

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

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

Haijlitott csuics hossza 3,7 mm

Vezetbkatéter minimalis bels6 atmérdje 1,42 mm / 0,056”

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

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

Miiszaki jellemzék — SuperCross mikrokatéterek 120°-os
6gben hajlitott csu |

Modellszam 5306 I 5307
Vezetédrot maximalis atmérdje 0,36 mm/0,014”
Munkahossz, ,A” 130 cm I 150 cm
Sugarfogd tekercs hossza, ,B” 10 mm / 0,400”

Sugarfogo tekercs tavolsaga a disztalis

csticstol. .C” 0,65 mm /0,026”

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

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

Haijlitott csuics hossza 3,4 mm

Vezetbkatéter minimalis bels6 atmérsje 1,42 mm/0,056”

2,4Fr/0,79 mm (0,031 = & ——
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3,2 Fr./1,07 mm (0,042")

Miiszaki jellemzék — SuperCross mikrokatéterek 90°-os szégben
hajlitott, hosszu cstccsal

Modellszam 5308 I 5309
Vezet6drét maximalis atméréje 0,36 mm/0,014”
Munkahossz, ,A” 130 cm I 150 cm
Sugarfogd tekercs hossza, ,B” 10 mm / 0,400”

Sugarfogo tekercs tavolsaga a disztalis

csucstal, ,C” 1,75 mm/ 0,069

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

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

Hajlitott cstics hossza 5mm

Vezetbkatéter minimalis bels6é atméréje 1,42 mm/0,056”

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

/ -
D 5mm
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3,2Fr./1,07 mm (0,042")
RENDELTETES

A SuperCross hajlitott csticst mikrokatéterek rendeltetésiik szerint
perkutan eljarasokban valé hasznalatra szolgalnak az intervencios
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eszkozok elhelyezésének és cseréjének megkdnnyitésére, valamint
diagnosztikai és terapias anyagok bejuttatasara.

HASZNALATI JAVALLATOK

A SuperCross mikrokatéter rendeltetése szerint iranyithaté
vezetddrétokkal egyiitt torténd hasznalatra szolgal,

a koszorUérrendszer és/vagy a periférias érrendszer bizonyos
terlileteihez tortén6 hozzaférés biztositasara. Ezenkiviil hasznalhaté
vezetddrotok és mas intervencios eszkozok 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.

BETEGCELCSOPORTOK

A SuperCross mikrokatéterek rendeltetésiik szerint perkutan
katéterezési eljarasokon ateso felnétt betegeknél torténd hasznalatra
szolgalnak.

TERVEZETT FELHASZNALOK

A SuperCross mikrokatétert kizarélag olyan orvosok hasznalhatjak,
akik képzettek azokban az eljarasokban, amelyekre az eszkdz
szolgal (azaz intervencios kardioldgusok). Az ismertetett technikak
és eljarasok nem képviselik az OSSZES orvosilag elfogadhaté
protokollt, €s nem céljuk az orvos tapasztalatat és itél6képességét
helyettesiteni egy adott beteg kezelésekor. Az 6sszes rendelkezésre
all6 adatot, koztiik a beteg altal mutatott jeleket és tiineteket,
valamint mas diagnosztikai tesztek eredményeit is figyelembe kell
venni a konkrét kezelési terv meghatarozasahoz.

VARHATO KLINIKAI ELONYOK

A koszoruérrendszer és a periférias érrendszer bizonyos terlleteihez
val6 hozzaférés megkonnyitésére vald képesség egyetlen punkcios
helyen keresztill, intervencios eszkézok elhelyezése és cseréje,
valamint diagnosztikai és terapias anyagok bejuttatasa céljabol.

»VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A SuperCross mikrokatéter steril kiszereléstl, és kizarolag egyszeri
hasznalatra szolgal. Az egyszer hasznalatos eszkozok ismételt
felhasznalasa esetén fennall a beteg vagy a felhasznalo fertézésének
potencidlis kockazata, emellett az eszkdz miikodéképessége 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 megfelelé vezetédroétot atvezetni a katéteren, akkor
ne prébalja meg a katéter in vivo 6blitésével feloldani az elzarédast.
Ellenkezé esetben a katéter szétrepedhet, és artériasérilés
kévetkezhet be. Azonositsa és szlintesse meg az elzarédas okat,
vagy cserélje ki a katétert egy Uj katéterre.

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

Tilos eléretolni a SuperCross mikrokatétert a vezetédrét csucsan
tulra, mivel ez érperforaciohoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK

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

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a katétert. Tilos sérlilt katétert
hasznalni. Ellenkez6 esetben érsériilés kdvetkezhet be, és/vagy
lehetetlenné valhat a katéter eléretolasa vagy visszahlzasa.

Ugyeljen arra, hogy a katéter ne nyomédjon 6ssze erésen. Ha

a vérzéscsillapitd szelepet tulzottan raszoritja a katéter szarara,
akkor a vezetédrotiumen megsériilhet, és a vezetédrotok cseréje
nehézzé véalhat.

Hasznalat el6tt a katéterlument steril heparinos fiziologias séoldattal
at kell 6bliteni, hogy a katéter mentes legyen az olyan térmeléktol,
amely a szervezetbe kerlilhetne és embdliat okozhatna.

Az eljaras soran évatosan kezelje a katétert, hogy kisebb legyen az
eszkoz véletlen elszakadasanak, meghajlasanak vagy megtérésének
kockazata.

Miutan a katéter a testbe kerdlt, csak fluoroszképos ellenérzés
mellett szabad manipulalni. Ne prébalja a csucs reakcidjanak
megfigyelése nélkiil mozgatni a katétert, ellenkez6 esetben a katéter
karosodhat, vagy az ér megsérilhet.

Ne helyezze be a SuperCross hajlitott csticsot a vezetdkatéterbe
anélkil, hogy a hajlitottcsuics-kiegyenesitét el ne tavolitotta volna,
mivel a kiegyenesité megakadalyozhatja, hogy a vérzéscsillapitd
szelep tokéletesen zarjon a katéter koriil.

Befecskendezés elétt ellendrizze, hogy az 6sszes illesztés

és csatlakozas rogzitése megfelel6-e, és hogy a fecskendd
levegbbuborékoktol mentes-e, hogy ne juthasson levegé a katéterbe
a hasznalat soran. Ennek elmulasztasa esetén leveg6 juthat be az
érrendszerbe.

NEMKIVANATOS HATASOK

A SuperCross katéter hasznalataval 6sszefliiggésbe hozhatéd
potencidlis nemkivanatos hatasok kozé tartoznak egyebek mellett
a kovetkezok:

. Folyadékgyilem/tamponad
. Embodlia

. Magas vérnyomas

. Alacsony vérnyomas

. Fertézés

. Gyulladasos reakcid

Szivizominfarktus
Tachycardia

. Trombozis

. Er disszekcioja
. Er perforéciéja
. Er rupturaja

. Ergéres

A csomag tartalma:

. Egyszer hasznalatos, eldobhaté SuperCross mikrokatéter
. Haijlitottcsucs-kiegyenesitd
. Tarolotekercs

Tovabbi sziikséges, de nem mellékelt termékek:
. Egy (Tuohy-Borst-tipusu) vérzéscsillapité szeleppel ellatott,
legalabb 1,42 mm / 0,056” belsé atmérdjii vezetdkatéter
Legfeljebb 0,36 mm / 0,014” atméréjii vezetédrot
10 ml-es fecskendd az atoblitéséhez
Steril heparinos fiziologias 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
teriletre.

3. Tavolitsa el a katétert a tarolotekercsbél, és nedvesitse be

a disztalis szakaszt heparinos fizioldgias séoldattal a katéter
hidrofil bevonatanak aktivalasahoz. Tolja el6re a hajlitottcstcs-
kiegyenesit6t a disztalis csucs felé ugy, hogy kiegyenesitse
a csucs ivét, és a cslcsot ebben a kiegyenesitett helyzetben
tartsa a vezet6drot behelyezésének elékészitéseként.

4. Vizsgélja meg a SuperCross mikrokatétert, hogy nincs-e
meghajolva vagy megtorve. Alaposan 6blitse at a SuperCross
mikrokatétert heparinos fizioldgias sooldattal.

ALKALMAZASI ELJARAS
Hajtsa végre a kdvetkez6 lépéseket a SuperCross mikrokatéter
alkalmazasahoz:

1. Vezesse ra a SuperCross mikrokatéter disztalis
csUcsat a disztalis érrendszerben korabban elhelyezett
cserevezetddrot proximalis végére.

2. Ha a vezetddrétra valo felvezetés megkdnnyitése céljabol
hajlitottcsucs-kiegyenesitét hasznalt egy haijlitott SuperCross
mikrokatéter csucsanak kiegyenesitéséhez, akkor tigyeljen
arra, hogy a vezet6drotot a hajlitottcstcs-kiegyenesitd
proximalis végén tulra tolja.

3. Amennyiben hasznalta a hajlitottcsucs-kiegyenesitét, ugy
a vezetddrot 2. Iépésben ismertetettek szerinti felvezetését
kévetben dvatosan tépje le a hajlitottcstics-kiegyenesit6t
a katéter disztalis végérél; ehhez fogja meg a hajlitottcsucs-
kiegyenesité proximalis fllét, és fejtse le a mikrokatéter
disztdlis csucsanak iranyaba. A katéterrdl torténd eltavolitast
kévetben artalmatlanitsa a hajlitottcstics-kiegyenesitét.

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

VIGYAZAT: Ha ellenallast tapasztal, tilos eléretolni vagy
visszahUzni az intravascularis eszkdzt mindaddig, amig
fluoroszkopos eljarassal meg nem allapitotta az ellenallas
okat. Ha ellenallas jelentkezése esetén mozgatja

a katétert vagy a vezetddrotot, akkor a katéter vagy

a vezetddroét cslicsanak levalasa, a katéter karosodasa
vagy az ér perforacidja kovetkezhet be.

Ha vezet6drotot kivan cserélni, el6szér fluoroszképiaval
ellendrizze, hogy a SuperCross mikrokatéter csuicsa a kivant
vascularis térben helyezkedik-e el, majd lassan tavolitsa el

a vezetddrotot.

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

Fluoroszkdpos ellendrzés mellett gy6z6djon meg réla, hogy
a vezet6drot kellben elére lett-e tolva a disztalis erezetbe.
Rogzitse a vezetddrét helyzetét, és lassan tolja elére
a SuperCross mikrokatétert a kivant vascularis térbe.
Diagnosztikai vagy terapias anyag szubszelektiv infuzijahoz
/ célba juttatasahoz el6szor fluoroszkdpiaval ellenérizze, hogy
a SuperCross mikrokatéter cstcsa a kivant vascularis térben
helyezkedik-e el, majd lassan tavolitsa el a vezetédrotot.
Hozzon létre Iégmentes folyadék-folyadék kapcsolatot
a katéter konusza és az injekcios fecskendd kozott. A
katéterben maradt esetleges leveg&buborékok eltavolitasahoz
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

[
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keresztiil torténé befecskendezés soran. Ellenkezé
esetben a katéter karosodhat, vagy az ér megsériilhet.

11.  Gondoskodjon a cserevezetédrét-hossz megfeleld
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 kovetelmények.

SZABALYOZOI INFORMACIOK

Ennek a hasznalati utasitasnak a pdf valtozata a
www.teleflex.com/IFU weboldalon talalhato.

A SuperCross hajlitott csticsi mikrokatéter (alapveté UDI-DI:
08019020000000000000291KX) tekintetében a biztonsagossag és

a klinikai teljesitoképesség 0sszefoglaléja az orvosi eszkdzok eurdpai
adatbazisaban (EUDAMED) a kdvetkez6 helyen lesz megtalalhatd
annak elinditasa utan: http://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Eurdpai unidbeli vagy az Eurdpai Uniéval azonos szabalyozasi
el6irasok (az orvostechnikai eszkdzokrél szolo 2017/745/EU rendelet)
hatélya ala tartoz6 orszagokbeli beteg/felhasznalé/harmadik fél
esetében: ha a jelen eszkdz hasznalata folyaman vagy hasznalatanak
kovetkeztében sulyos varatlan esemény torténik, jelentse a gyartonak
és/vagy meghatalmazott képviseléjének, tovabba forduljon az
illetékes nemzeti hatésaghoz. Az Eurdpai Bizottsag webhelyén,

a http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en
cimen egyéb informaciok mellett megtalalhatok az illetékes nemzeti
hatésagok (éberségi kapcsolattarté pontok) elérhetéségei.

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG

A Teleflex Medical LLC szavatolja, hogy a SuperCross mikrokatéter
a jelzett lejarati ideig kivitelezési hibaktol és anyaghibaktol

mentes marad. A jelen szavatossag keretében a Teleflex Medical
LLC feleléssége az olyan termékek cseréjére vagy aranak
visszatéritésére korlatozodik, amelyekben a Teleflex Medical LLC
kivitelezési hibat vagy anyaghibat talalt. A Teleflex Medical LLC
semmiféle felel6sséget nem vallal a SuperCross mikrokatéter
hasznalatabdl adodo jarulékos, kiilénleges vagy kovetkezményes
karokért. A termék nem rendeltetésszer(i hasznalatabol,
modositasabdl, nem megfelels tarolasabdl vagy nem elbirasszerii
kezelésébdl adodo termékkarosodas esetén a korlatozott
szavatossag érvényét veszti.

ATeleflex Medical LLC egyetlen alkalmazottja, képviseldje

vagy forgalmazéja sem jogosult arra, hogy a jelen korlatozott
szavatossagot barmilyen tekintetben médositsa vagy kiegészitse.
Semmilyen allitélagos moédositas vagy kiegészités nem
érvényesithetd a Teleflex Medical 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 Teleflex Medical LLC VALLALAT
BARMILYEN EGYEB KOTELEZETTSEGET.

SZABADALMAK ES VEDJEGYEK

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

Lasd: www.teleflex.com/patents-intv

A SuperCross a Teleflex Innovations S.a.r.l., a vagy a

Teleflex Medical LLC védjegye; mindharom fenti vallalat

a Teleflex Incorporated része.

A nemzetkdzi szimbdlumok jegyzékét lasd a(z) 40. oldalon.

Microcateteri SuperCross™

Istruzioni per 'uso
ATTENZIONE - AVVISO PER GLI U.S.A.

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo esclusivamente ai medici o su prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO E
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

| microcateteri a punta angolata SuperCross sono cateteri monolume
progettati per 'uso nel sistema vascolare coronarico e/o periferico.

| microcateteri SuperCross forniscono supporto al filo guida durante
le procedure interventistiche e consentono di scambiare un filo
guida posizionato distalmente con un altro mantenendo I'accesso
al sistema vascolare distale. | microcateteri a punta angolata
SuperCross sono dotati di rivestimento idrofilo sui 72 cm distali per
migliorare l'inserimento nel sistema vascolare interessato.

| microcateteri a punta angolata SuperCross sono dotati di una
singola spirale radiopaca situata a 0,65 mm (0,026”) (punta
standard) o 1,75 mm (0,069”) (punta estesa) dalla punta distale.

Il catetere & dotato di indicatori di posizione bianchi a 95 cm

(segno singolo) e a 105 cm (segno doppio) dalla punta distale.
L'estremita prossimale del catetere & dotata di un pressacavo e

di un adattatore luer-lock per l'irrigazione. | microcateteri a punta
angolata SuperCross sono dotati di un raddrizzatore per punte
angolate posizionato prossimalmente rispetto alla sezione angolata
del catetere. |l raddrizzatore per punte angolate & indicato per
raddrizzare temporaneamente la punta angolata del catetere e
facilitare il caricamento dal retro di un filo guida nella punta distale di
un catetere angolato.
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| microcateteri a punta angolata SuperCross sono stati sterilizzati
con ossido di etilene.

DATI TECNICI

Dati tecnici — Microcateteri SuperCross con punta angolata a 45°

Dati tecnici — Microcateteri SuperCross con punta angolata
estesa a 90°

Numero di modello 5302 |5303
Diametro massimo del filo guida 0,36 mm (0,014")
Lunghezza utile, “A” 130 cm I 150 cm

Lunghezza della spirale radiopaca, “B” 10 mm (0,400”)

Numero di modello 5308|5309
Diametro massimo del filo guida 0,36 mm (0,014”)
Lunghezza utile, “A” 130 cm I 150 cm

Lunghezza della spirale radiopaca, “B” 10 mm (0,400")

?pﬂlrale radiopaca dalla punta distale, 1,75 mm (0,069")

Diametro esterno dello stelo
prossimale

Diametro esterno punta distale
Lunghezza della punta angolata

1,07 mm (0,042”) (3,2 Fr.)

0,79 mm (0,031") (2,4 Fr.)
5mm

?pwirale radiopaca dalla punta distale, 0,65 mm (0,026")

Diametro interno minimo del catetere

guida 1,42 mm (0,056")

Diametro esterno dello stelo prossimale 1,07 mm (0,042")

(3,2 Fr.)

) ) 0,79 mm (0,031")
Diametro esterno punta distale (2.4 Fr)
Lunghezza della punta angolata 2,4 mm

Diametro interno minimo del catetere

quida 1,42 mm (0,056”)

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

/
&y
2,4Amm
\<—B—>|
] : '
105 cm

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

Dati tecnici — Microcateteri SuperCross con punta angolata a 90°

Numero di modello 5304 |5305
Diametro massimo del filo guida 0,36 mm (0,014")
Lunghezza utile, “A” 130 cm I 150 cm

Lunghezza della spirale radiopaca, “B” 10 mm (0,400”)

§Cp"irale radiopaca dalla punta distale, 0,65 mm (0,026")

Diametro esterno dello stelo

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

Diametro esterno punta distale 0,79 mm (0,031”) (2,4 Fr.)

Lunghezza della punta angolata 3,7 mm

Diametro interno minimo del catetere 1,42 mm (0,056")

guida

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

2

(9

) 3,7mm
B

“ A

105cm
95—

|
F== :

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

Dati tecnici — Microcateteri SuperCross con punta angolata a
120°

Numero di modello 5306 |5307
Diametro massimo del filo guida 0,36 mm (0,014”)
Lunghezza utile, “A” 130 cm I 150 cm

Lunghezza della spirale radiopaca, “B” 10 mm (0,400")

Spirale radiopaca dalla punta distale,

o 0,65 mm (0,026”)

Diametro esterno dello stelo

orossimala 1,07 mm (0,042”) (3,2 Fr.)

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

Lunghezza della punta angolata 3,4 mm

Diametro interno minimo del catetere

quida 1,42 mm (0,056")

2,4Fr/0,79 mm (0,031 = & ——
! ' 3,4Amm
|«—8
A »|
105cm

—

=

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

2,4 Fr./0,79 mm (0,031") —.

/ -
D 5mm
|«—8
A |
Mt
am
\/

=

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

DESTINAZIONE D’USO

| microcateteri a punta angolata SuperCross sono destinati all'uso
nelle procedure percutanee per facilitare il posizionamento e lo
scambio di dispositivi interventistici e per erogare agenti diagnostici
e terapeutici.

INDICAZIONI PER L'USO

Il microcatetere SuperCross & destinato all'uso insieme a fili guida
orientabili per accedere a regioni discrete del sistema vascolare
coronarico e/o periferico. Pud essere usato per agevolare il
posizionamento e la sostituzione di fili guida e altri dispositivi
interventistici e per infondere/erogare agenti diagnostici e terapeutici
in modo subselettivo.

CONTROINDICAZIONI
Il microcatetere SuperCross & controindicato per iniezioni ad alta
pressione e per |'uso nel sistema vascolare cerebrale.

GRUPPI DI PAZIENTI TARGET
| microcateteri SuperCross sono destinati all'uso in pazienti adulti
sottoposti a procedure di cateterismo percutaneo.

UTILIZZATORI PREVISTI

Il microcatetere SuperCross deve essere usato da medici addestrati
all’esecuzione delle procedure per le quali il dispositivo € previsto
(ad es. cardiologi interventisti). Le tecniche e le procedure descritte
non rappresentano TUTTI i protocolli accettabili dal punto di vista
medico, né intendono sostituirsi all’esperienza o alla discrezione
del medico per quanto riguarda il trattamento di un paziente
specifico. Ai fini della formulazione di un programma di trattamento
specifico, € necessario prendere in debita considerazione tutti i dati
disponibili, inclusi i segni e i sintomi del paziente e i risultati di altri
test diagnostici.

BENEFICI CLINICI PREVISTI

La capacita di agevolare I'accesso a regioni discrete del sistema
vascolare coronarico e periferico attraverso un unico sito di punzione
per il posizionamento e lo scambio di dispositivi interventistici e
I'erogazione di agenti diagnostici e terapeutici.

AVVERTENZE

Il microcatetere SuperCross é fornito sterile ed & esclusivamente
monouso. Il riutilizzo di un dispositivo monouso puo esporre il
paziente o I'utilizzatore al rischio di infezione e pu6 compromettere

la funzionalita del dispositivo con conseguenti malattie o lesioni gravi
al paziente.

Non superare la pressione massima di iniezione di 300 psi, in quanto
cio potrebbe danneggiare il catetere o causare lesioni vascolari.

Qualora non fosse possibile far passare un filo guida attraverso il
catetere, non tentare di liberare 'ostruzione irrigando il catetere in
vivo; cid potrebbe causare la rottura del catetere e lesioni alle arterie.
Identificare e risolvere la causa dell’ostruzione oppure sostituire il
catetere con uno nuovo.

Non fare mai avanzare né ritirare un dispositivo intravascolare

se si incontra resistenza, fino ad averne determinato la causa
tramite fluoroscopia. Lo spostamento del catetere o del filo guida in
presenza di resistenza pud provocare la separazione della punta del
catetere o del filo guida, danni al catetere o la perforazione del vaso.

Non fare avanzare il microcatetere SuperCross oltre il filo guida,
poiché si potrebbe perforare il vaso.

PRECAUZIONI

Non utilizzare il microcatetere SuperCross se la confezione

e danneggiata. Una confezione danneggiata puo indicare la
compromissione della sterilita o la presenza di danni al dispositivo.
Ispezionare il catetere prima dell’'uso. Non usare un catetere
danneggiato, poiché potrebbe derivarne una lesione vascolare e/o
l'impossibilita di avanzamento o di ritiro del catetere.
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Prestare attenzione a non schiacciare il catetere. Il serraggio
eccessivo di una valvola emostatica sullo stelo del catetere puo
provocare danni al lume per il filo guida e difficolta durante lo
scambio dei fili.

Il lume del catetere deve essere irrigato con soluzione fisiologica
eparinata sterile prima dell’'uso, in modo da assicurare che il catetere
sia libero da detriti che potrebbero penetrare nel corpo causando
embolia.

Fare attenzione quando si maneggia il catetere durante una
procedura, per ridurre la possibilita di rottura accidentale,
piegamento o attorcigliamento.

Mentre il catetere si trova nel corpo, deve essere manipolato solo
sotto controllo fluoroscopico. Non tentare di spostare il catetere
senza osservarne la conseguente risposta della punta, per evitare
possibili danni al catetere o lesioni vascolari.

Non inserire la punta angolata SuperCross nel catetere guida senza
rimuovere il raddrizzatore per punte angolate. In caso contrario, la
valvola emostatica potrebbe non sigillarsi intorno al catetere.

Prima dell'iniezione, controllare che tutti i raccordi e gli attacchi
siano ben fissati e osservare che la siringa sia libera da bolle
d’aria, in modo da non introdurre aria nel catetere durante I'uso.
L'inosservanza di questa precauzione pud provocare l'ingresso di
aria nel sistema vascolare.

EFFETTI AVVERSI
| potenziali effetti avversi associabili all'uso del catetere SuperCross
includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

. Effusione/Tamponamento
. Embolia

. Ipertensione

. Ipotensione

. Infezione

. Risposta infiammatoria
. Infarto del miocardio

. Tachicardia

. Trombosi

. Dissezione vascolare

. Perforazione vascolare
. Rottura vascolare

. Vasospasmo

Contenuto della confezione

. Microcatetere monouso SuperCross
. Raddrizzatore per punte angolate
. Spirale di confezionamento

Altri articoli necessari ma non forniti

. Un catetere guida con un diametro interno minimo di 1,42 mm
(0,056") dotato di valvola emostatica (tipo Tuohy-Borst)

. Filo guida con diametro < 0,36 mm (0,014”)

. Siringa da 10 ml per l'irrigazione

. Soluzione fisiologica eparinata sterile
PREPARAZIONE PER L'USO

1. Prima dell'uso, ispezionare con attenzione la confezione e i

componenti del microcatetere SuperCross per escludere la
presenza di danni.

2. Utilizzando una tecnica sterile, estrarre il microcatetere
SuperCross dalla sua confezione e trasferire la spirale di
confezionamento nel campo sterile.

3. Per attivare il rivestimento idrofilo del catetere, togliere
quest'ultimo dalla spirale di confezionamento e bagnarne
la sezione distale con soluzione fisiologica eparinata. Fare
avanzare il raddrizzatore per punte angolate verso la punta
distale in modo da raddrizzarne I'angolo e mantenere la
punta in questa posizione raddrizzata in preparazione del
caricamento del filo guida.

4. Ispezionare il microcatetere SuperCross per escludere
piegature o attorcigliamenti. Irrigare accuratamente il
microcatetere SuperCross con soluzione fisiologica eparinata.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO
Rilasciare il microcatetere SuperCross in base alla seguente
procedura:

1. Caricare dal retro la punta distale del microcatetere
SuperCross sull’estremita prossimale del filo guida della
lunghezza di scambio gia posizionato nel sistema vascolare
distale.

2. Se il raddrizzatore per punte angolate ¢ stato utilizzato per
raddrizzare la punta di un microcatetere SuperCross angolato
per facilitare il caricamento dal retro del filo guida, assicurarsi
che il filo guida sia caricato dal retro oltre il margine
prossimale del raddrizzatore per punte angolate.

3. Se é stato utilizzato il raddrizzatore per punte angolate e dopo
aver caricato dal retro il filo guida come descritto al punto 2,
strappare con cautela il raddrizzatore per punte angolate
dall’estremita distale del catetere afferrando la linguetta
prossimale del raddrizzatore e staccandolo nella direzione
della punta distale del microcatetere. Dopo averlo rimosso dal
catetere, smaltire il raddrizzatore per punte angolate.

4. Sotto controllo fluoroscopico, fare avanzare con cautela il
catetere fino a visualizzare il marker sulla punta distale nello
spazio vascolare desiderato.
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AVVERTENZA - Non fare mai avanzare né ritirare un
dispositivo intravascolare se si incontra resistenza, fino
ad averne determinato la causa tramite fluoroscopia. Lo
spostamento del catetere o del filo guida in presenza

di resistenza puo provocare la separazione della punta
del catetere o del filo guida, danni al catetere o la
perforazione del vaso.

5. Se si desidera sostituire il filo guida, rimuoverlo lentamente
dopo la conferma fluoroscopica che la punta del microcatetere
SuperCross si trova nello spazio vascolare desiderato.

6. Inserire il filo guida della lunghezza di scambio desiderata nel
raccordo di ingresso del filo guida luer-lock. Fare avanzare il
filo guida fino a farlo fuoriuscire dalla punta del catetere.

7. Sotto controllo fluoroscopico, assicurarsi che il filo guida sia
sufficientemente avanzato nel sistema vascolare distale.
Fissare la posizione del filo guida e far avanzare lentamente il
microcatetere SuperCross nello spazio vascolare desiderato.

8. Se si desidera eseguire un’infusione/erogazione subselettiva
di agenti diagnostici o terapeutici, dopo aver confermato in
fluoroscopia che la punta del microcatetere SuperCross si
trova nello spazio vascolare desiderato, rimuovere lentamente
il filo guida.

9. Creare una connessione liquido-liquido, priva d’aria, tra
I'attacco del catetere e la siringa di iniezione. Aspirare prima
di iniettare e osservare la siringa per confermare I'assenza di
bolle d’aria prima dell'iniezione nel catetere.

10.  Utilizzando la siringa di iniezione, infondere manualmente
I'agente diagnostico o terapeutico.
AVVERTENZA - Non superare la pressione di iniezione
massima consigliata di 300 psi durante I'iniezione
attraverso il catetere SuperCross. in quanto cio potrebbe
danneggiare il catetere o causare lesioni vascolari.

11. Prima di rimuovere il catetere SuperCross e di procedere con
la procedura, accertarsi che il filo guida della lunghezza di
scambio sia posizionato correttamente.

12.  Smaltire il microcatetere SuperCross seguendo la procedura
ospedaliera standard.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Il prodotto non richiede alcuna speciale condizione di conservazione
0 manipolazione.

INFORMAZIONI SULLE NORMATIVE

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf
delle presenti istruzioni per 'uso.

Questa € la pagina in cui si trova la sintesi relativa alla sicurezza
e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) del microcatetere con punta angolata
SuperCross (UDI-DI base: 08019020000000000000291KX) dopo
il lancio del database europeo dei dispositivi medici/lEUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell’Unione Europea
e in Paesi soggetti a identico regime di regolamentazione
(2017/745/UE sui dispositivi medici): se dovesse verificarsi

un incidente grave durante 'uso di questo dispositivo o come
risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante

e/o al suo mandatario e all’autorita nazionale competente nel
proprio Paese. | recapiti delle autorita nazionali competenti

(punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori informazioni sono
reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

GARANZIA LIMITATA

Teleflex Medical LLC garantisce che il microcatetere SuperCross
non presentera difetti nella lavorazione e nei materiali prima della
data di scadenza riportata sulla confezione. La responsabilita
relativa a questa garanzia & limitata al rimborso del prezzo pagato
o alla sostituzione di qualsiasi prodotto per il quale Teleflex Medical
LLC conferma essere presenti difetti di fabbricazione o di materiale.
Teleflex Medical LLC non sara responsabile di danni indiretti, speciali
o conseguenti derivanti dall’'uso del microcatetere SuperCross.
Eventuali danni al prodotto imputabili a uso improprio, alterazioni,
conservazione o manipolazione impropria invalidano la presente
garanzia limitata.

Nessun dipendente, agente o distributore di Teleflex Medical LLC
ha l'autorita di alterare o emendare alcuna clausola della presente
garanzia limitata. Qualsiasi presunta alterazione o emendamento
non saranno ritenuti giuridicamente vincolanti per Teleflex Medical
LLC.

LA PRESENTE GARANZIA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE
QUALSIASI ALTRA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, INCLUSE
TUTTE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER
UNO SCOPO PARTICOLARE O QUALSIASI ALTRO OBBLIGO DI
TELEFLEX MEDICAL LLC.

BREVETTI E MARCHI

Il prodotto pud essere tutelato da uno o piu brevetti statunitensi o
internazionali.

Vedere: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross € un marchio commerciale di Teleflex Innovations
S.a.rl., o Teleflex Medical LLC, ciascuna delle quali fa parte di
Teleflex Incorporated.

Vedere il glossario internazionale dei simboli a pagina 40.

Mikrokateteriai ,,SuperCross ™

Naudojimo instrukcija
JAV PERSPEJIMAS

Pagal federalinius jstatymus Sig priemoneg galima parduoti tik
gydytojui paskyrus arba uzsakius.

PRIEMONES APRASYMAS IR
VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

,SuperCross" kampinio galiuko mikrokateteriai yra vieno

spindzio kateteriai, skirti naudoti vainikinése ir (arba) periferinése
kraujagyslése. ,SuperCross“ mikrokateteriai per intervencines
procediras palaiko kreipiamajg vielg ir leidzZia pakeisti vieng distaliai
esancig kreipiamajg vielg j kita, iSlaikant prieigg prie distaliniy
kraujagysliy. ,SuperCross" kampinio galiuko mikrokateteriai turi
hidrofiling danga ant distalinio 72 cm, kad baty lengviau pasiekti
tikslines kraujagysles.

,SuperCross" kampinio galiuko mikrokateteriai turi vieng
rentgenokontrastine rite, esancig 0,65 mm / 0,026 col. (standartinis
galiukas) arba 1,75 mm / 0,069 col. (iSpléstas galiukas) nuo distalinio
galiuko. Kateteris turi dvi padéties nustatymo Zymas, esancias

95 cm (viena Zzyma) ir 105 cm (dviguba Zyma) atstumu nuo distalinio
galiuko. Proksimaliniame kateterio gale yra jtempimo mazinimo
priemoné ir Luerio jungties adapteris praplovimui. ,SuperCross*
kampinio galiuko mikrokateteriai turi kampinio galiuko tiesinimo
jtaisa, esant] proksimaliai nuo kampinés kateterio dalies. Kampinio
galiuko tiesintuvas skirtas laikinai istiesinti kampinj kateterio galiuka,
kad baty lengviau jvesti kriepiamajg vielg atgal j distalinj kampinio
kateterio galiuka.

,SuperCross* kampinio galiuko mikrokateteriai sterilizuoti etileno
oksidu.

SPECIFIKACIJOS

Specifikacijos — ,,SuperCross* mikrokateteriy 45° kampinis
galiukas

Modelio numeris 5302 I 5303

DidZiausias kreipiamosios vielos

0,36 mm /0,014 col.
skersmuo

Darbinis ilgis, ,A* 130 ch 150 cm

10 mm/ 0,400 col.

Rentgenokontrastinés spiralés ilgis, ,B"

Rentgenokontrastiné spiralé nuo
distalinio galiuko, ,C*

Proksimalinio vamzdelio iSorinis

0,65 mm /0,026 col.

1,07 mm /0,042 col.

skersmuo (3,2 Fr.)

ISorinis distalinio galiuko skersmuo 0,76 mm /0,031 col.
9 (2,4 Fr)

Kampinio galiuko ilgis 2,4 mm

Maziausias kreipiamojo kateterio vidinis

skersmuo 1,42 mm (0,056 col.)

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

K0
2,4Amm

\<—B—>|

‘ A 105cm

IZYMIKLIS]

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

Specifikacijos — ,,SuperCross“ mikrokateteriy 90° kampinis
galiukas

Modelio numeris 5304 |5305
DidzZiausias kreipiamosios vielos 0,36 mm /0,014 col.
skersmuo

Darbinis ilgis, ,A" 130cm | 150 cm

Rentgenokontrastinés spiralés ilgis, ,B" 10 mm / 0,400 col.

Rentgenokontrastiné spiralé nuo
distalinio galiuko, ,C*

Proksimalinio vamzdelio i§orinis

0,65 mm /0,026 col.
1,07 mm /0,042 col.

skersmuo (3,2 Fr.)

ISorinis distalinio galiuko skersmuo 0,79 mm /0,031 col.
(2,4 Fr.)

Kampinio galiuko ilgis 3,7 mm

Maziausias kreipiamojo kateterio

vidinis skersmuo 1,42 mm (0,056 col.)

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

Q
«~—B
« A

105cm
95—

3,7mm

|
= :

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

[ZYMIKLIS
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Specifikacijos — ,,SuperCross*“ mikrokateteriy 120° kampinis
galiukas

Modelio numeris 5306|5307

DidzZiausias kreipiamosios vielos

0,36 mm /0,014 col.
skersmuo

Darbinis ilgis, ,A" 130 cm I 150 cm

Rentgenokontrastinés spiralés ilgis, ,B* 10 mm /0,400 col.

Rentgenokontrastiné spiralé nuo

distalinio galiuko, ,C" 0,65 mm /0,026 col.

Proksimalinio vamzdelio iSorinis 1,07 mm/ 0,042 col.

skersmuo (3,2 Fr.)

ISorinis distalinio galiuko skersmuo 0,79 mm /0,031 col.
9 (2,4 Fr)

Kampinio galiuko ilgis 3,4 mm

Maziausias kreipiamojo kateterio 1,42 mm (0,056 col.)

vidinis skersmuo

2,4Fr./ 0,79 mm (0,031 col.) CR&.. ——
O]
3,4Amm
|+—B8
A

105cm
——r)
— ¥

ZYMIKLIS]

—

=

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

Specifikacijos — ,,SuperCross*“ mikrokateteriy 90° iSpléstas
kampinis galiukas

Modelio numeris 5308 |5309

DidzZiausias kreipiamosios vielos

0,36 mm /0,014 col.
skersmuo

Darbinis ilgis, ,A" 130 cm I 150 cm

Rentgenokontrastinés spiralés ilgis, ,B" 10 mm /0,400 col.

Rentgenokontrastiné spiralé nuo

distalinio galiuko, ,C* 1,75 mm /0,069 col.

Proksimalinio vamzdelio iSorinis 1,07 mm / 0,042 col.

skersmuo (3,2 Fr.)

I1Sorinis distalinio galiuko skersmuo 0,79 mm /0,031 col.
(2,4 Fr.)

Kampinio galiuko ilgis 5mm

Maziausias kreipiamojo kateterio

vidinis skersmuo 1,42 mm (0,056 col.)

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

5mm
|«—8
‘ A
105cm
; ¢ 9 \/

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

NUMATYTA PASKIRTIS

,SuperCross*“ kampinio galiuko mikrokateteriai yra skirti naudoti
perkutaninéms procediroms, kad bty lengviau jvesti ir pakeisti
intervencines priemones bei tiekti diagnostinius ir terapinius
preparatus.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Mikrokateteris ,SuperCross” skirtas naudoti kartu su kreipiamosiomis
vielomis, kad baty galima pasiekti atskiras vainikiniy ir (arba)
periferiniy kraujagysliy sritis. Jj galima naudoti norint palengvinti
kreipiamuyjy viely ir kity intervenciniy priemoniy jvedima ir keitima bei
subselektyviai infuzuoti / tiekti diagnostinius ir terapinius preparatus.

KONTRAINDIKACIJOS
,SuperCross" mikrokateteris kontraindikuotinas didelio slégio
injekcijoms ir naudojimui smegeny kraujagyslése.

TIKSLINES PACIENTY GRUPES
,SuperCross" mikrokateteriai skirti naudoti suaugusiems pacientams,
kuriems atliekamos perkutaninés kateterizacijos procedaros.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

,SuperCross" mikrokateterius turi naudoti gydytojai, apmokyti taikyti
proceddras, kurioms §i priemoné yra skirta (t. y. intervenciniai
kardiologai). Aprasyti metodai ir procediros neatitinka VISY
mediciniSkai priimtiny protokoly ir néra skirti gydytojo patirciai

ir sprendimui pakeisti gydant bet kurj konkrety pacienta. Pries
nustatant konkrety gydymo plana, reikia atsizvelgti j visus turimus
duomenis, jskaitant paciento pozymius ir simptomus bei kitus
diagnostiniy tyrimy rezultatus.

TIKETINA KLINIKINE NAUDA

Galimybé palengvinti prieigg prie atskiry vainikiniy ir periferiniy
kraujagysliy sri¢iy per vieng punkcijos vietg intervencinéms
priemonéms jvesti ir pakeisti, bei diagnostiniams ir terapiniams
preparatams suleisti.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

ISPEJIMAI

,SuperCross“ mikrokateteris tiekiamas sterilus ir yra skirtas tik
vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai naudojant vienkartines
priemones, gali kilti paciento arba naudotojo infekcijy rizika ir gali
pablogéti priemonés funkcionalumas, dél to gali atsirasti liga arba
sunkus paciento suzalojimas.

Nevir§ykite maksimalaus 300 psi leidimo slégio. Gali bati pazeistas
kateteris arba pazeista kraujagyslé.

Jei per kateterj negalima prakisti atitinkamos kreipiamosios vielos,
nemeéginkite uzsikimsimo pasalinti praplaudami kateterj in vivo.

Gali plysti kateteris ir bati suzalota arterija. Nustatykite ir pasalinkite
uzsikim&imo priezastj arba pakeiskite kateterj nauju.

Niekada nestumkite ar netraukite intravaskulinio jtaiso pries$
pasipriesinima, kol fluoroskopijos bidu nenustatysite pasipriesinimo
priezasties. Judinant kateterj arba kreipiamaja vielg prie$
pasipriesinimg gali atsiskirti kateterio arba kreipiamosios vielos
galiukas, kateteris gali bti pazeistas arba kraujagyslé gali bati
pradurta.

Nestumkite ,SuperCross* mikrokateterio prie$ kreipiamaja viela, nes
gali jvykti kraujagyslés perforacija.

ATSARGUMO PRIEMONES
Nenaudokite ,SuperCross” mikrokateterio, jei pakuoté pazeista.
PaZeista pakuoté gali pazZeisti sterilumg arba sugadinti priemone.

Prie$ naudodami patikrinkite kateterj. Nenaudokite pazeisto
kateterio. Gali biti paZeista kraujagyslé ir (arba) nepavykti jstumti ar
istraukti kateterio.

Reikia bati atsargiems, kad nesuspaustuméte kateterio. Per stipriai
uzverzus hemostatinj voztuvg ant kateterio koto, gali bati paZeistas
vielos spindis ir gali bti sunku pakeisti vielas.

Prie$ naudojant kateterio spindj reikia praplauti steriliu, heparinu
papildytu fiziologiniu tirpalu, kad nesusidaryty kresuliy ir kad
kateteryje nebity apnasy, kurios galéty patekti j kiing ir sukelti
embolijg.

Procediros metu su kateteriu elkités atsargiai, kad iSvengtuméte
atsitiktinio IGzimo, sulenkimo ar perlenkimo.

Kai kateteris yra kiine, juo galima manipuliuoti tik stebint fluoroskopu.
Nebandykite pajudinti kateterio, nestebint dél to atsirandancio atsako
i galiuka, nes galite paZeisti kateterj arba suzaloti kraujagysle.
Nekiskite ,SuperCross“ kampinio galiuko j kreipiamajj kateterj,
neistrauke kampinio galiuko tiesintuvas, nes gali nepavykti
hemostatinio voZtuvo uzsandarinti aplink kateter;.

Prie$ injekcijg patikrinkite, ar visos jungtys ir priedai tvirtai pritvirtinti,
ir stebékite, ar Svirkte néra oro burbuliuky, kad naudojimo metu j
kateterj nepatekty oro. To nepadarius, j kraujagysles gali patekti oro.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Galimi nepageidaujami poveikiai, kurie gali bati susije su
,SuperCross* kateteriu, yra $ie (sgrasas nebaigtinis):

. Efuzija / tamponada

. Embolija

. Hipertenzija

. Hipotenzija

. Infekcija

. Uzdegiminis atsakas

. Miokardo infarktas

. Tachikardija

. Trombozé

. Kraujagyslés atsisluoksniavimas
. Kraujagyslés pradarimas
. Kraujagyslés plySimas

. Kraujagyslés spazmas

Pakuotéje yra:

. Vienkartinis ,SuperCross" mikrokateteris
. Kampinio galiuko tiesintuvas
. Dozatoriaus rité

Kiti batini, bet nepateikiami elementai:

. Kreipiamasis kateteris su maziausiai 1,42 mm /0,056 col.
V. S. su hemostatiniu voztuvu (, Tuohy-Borst* tipo)

. Kreipiamoji viela, kurios skersmuo < 0,36 mm /0,014 col.

. 10 ml Svirkstas praplovimui

. Sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas

PARUOSIMAS NAUDOTI

1. Prie$ naudodami atidZiai apZitrékite ,SuperCross*
mikrokateteriy pakuote ir komponentus, ar jie nepazeisti.

2. Steriliai iSimkite ,SuperCross" mikrokateterj i$ pakuotés ir
perkelkite dozatoriaus ritg j sterily lauka.

3. IStraukite kateterj i$ dozatoriaus rités ir sudrékinkite distaline

dalj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kad suaktyvintuméte
kateterio hidrofiling dangg. Stumkite kampinio galiuko
tiesintuva link distalinio galiuko, kad jis istiesinty galiuko
kampa ir iSlaikyty galiuka Sioje istiesintoje padétyje,
ruo$damasis jvesti kreipiamajg vielg.

4. Patikrinkite, ar ,SuperCross“ mikrokateteris néra sulenktas ar
perlenktas. Kruop$c¢iai praplaukite ,SuperCross* mikrokateterj
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

ISSKLEIDIMO PROCEDURA

I18skleiskite ,SuperCross* mikrokateterj pagal Siuos veiksmus:

1. Grazinkite ,SuperCross* mikrokateterio distalinj galiukg ant
proksimalinio keiciamo ilgio kreipiamosios vielos galo, kuris
jau yra distalinéje kraujagysléje.

2. Jei kampinio galiuko tiesintuvas buvo naudojamas
kampinio ,SuperCross* mikrokateterio galiuko tiesinimui,
kad bty lengviau jvesti kreipiamajg vielg atgal, jsitikinkite,
kad kreipiamoiji viela yra uz kampinio galiuko tiesintuvo
proksimalinio krasto.

3. Jei buvo naudojamas kampinio galiuko tiesintuvas ir kai
kreipiamoji viela buvo jvesta atgal, kaip apradyta 2 veiksme,
atsargiai nupléskite kampinio galiuko tiesintuvg nuo kateterio
distalinio galo, suimdami proksimaline gsele ant kampinio
galiuko tiesintuvo ir nulupdami jg mikrokateterio distalinio
galiuko kryptimi. I$ kateterio iStrauktg kampinio galiuko
tiesintuvg iSmeskite.

4. Stebédami fluoroskopiskai, atsargiai stumkite kateterj,
kol Zymiklis distaliniame galiuke bus matomas reikiamoje
kraujagysliy srityje.

JSPEJIMAS. Niekada nestumkite ar netraukite
intravaskulinio jtaiso pries$ pasipriesinima, kol
fluoroskopijos badu nenustatysite pasiprieSinimo

priez Judinant k i arba kreipiamaja vielg pries
pasipriesinima gali atsiskirti kateterio arba kreipiamosios
vielos galiukas, kateteris gali baiti paz arba
kraujagyslé gali bati pradurta.

5. Jei reikia pakeisti kreipiamajg vielg, fluoroskopiskai patvirting,
kad ,SuperCross” mikrokateterio galiukas yra reikiamoje
kraujagysliy srityje, létai iStraukite kreipiamajg viela.

6. |veskite norima keitimo ilgio kreipiamaja vielg j Luerio jungties
kreipiamosios vielos jvedimo anga. Stumkite kreipiamajg
vielg, kol ji i§ljs i$ kateterio galiuko.

7. Stebédami fluoroskopiskai, jsitikinkite, kad kreipiamoji viela
yra pakankamai jstumta | distalines kraujagysles. Nustatykite
kreipiamosios vielos padét; ir Iétai stumkite ,SuperCross*
mikrokateterj  reikiama kraujagyslés ertme.

8. Jei reikia subselektyviai infuzuoti / tiekti diagnostinius
ir terapinius preparatus, fluoroskopiskai patvirting, kad
,SuperCross" mikrokateterio galiukas yra reikiamoje
kraujagysliy srityje, létai iStraukite kreipiamajg viela.

9. Tarp kateterio movinés jungties ir injekcinio SvirkSto sukurkite
beore, nuo skysc¢iy priklausoma jungtj. Prie$ injekcijg
iSsiurbkite ir pries$ jSvirkstima | kateterj stebékite Svirksta, kad
pasalintuméte oro burbuliukus.

10.  Injekciniu $virkstu rankiniu badu infuzuokite diagnostinj arba
terapinj preparatg.

JSPEJIMAS. Injekcijos per ,,SuperCross* kateterj metu
nevirSykite maksimalaus rekomenduojamo 300 psi
injekcinio slégio. Gali buti pazeistas kateteris arba
pazeista kraujagyslé.

11.  Pries iStraukdami ,SuperCross* kateterj ir tesdami proceddra,
jsitikinkite, kad kreipiamoji viela yra tinkamoje padétyje.

12.  ,SuperCross" mikrokateterj iSmeskite laikydamiesi
standartinés ligoninés procedaros.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Specialiy laikymo ar naudojimo salygy néra.

REGLAMENTAVIMO INFORMACIJA
Sig naudojimo instrukcijg pdf formatu galima rasti adresu
www.teleflex.com/IFU

Prieigos prie ,SuperCross" kampinio galiuko mikrokateterio (bazinis
UDI-DI: 08019020000000000000291KX) saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny santraukos (SKVS) adresas pradéjus
veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazei/,EUDAMED":
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pacientui / naudotojui / treciajai $aliai Europos Sajungoje

ir Salyse, kuriose taikoma vienoda reguliavimo tvarka
(2017/745/ES dél medicinos priemoniy); jei naudojant $ig
priemoneg ar dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas,

praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui

bei savo nacionalinei institucijai. Nacionaliniy kompetentingy
institucijy (budrumo kontaktiniy centry) kontaktus ir papildomos
informacijos galite rasti Sioje Europos Komisijos svetainéje:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

RIBOTOJI GARANTIJA

,Teleflex Medical LLC*" garantuoja, kad ,SuperCross* mikrokateteryje
néra gamybos ir medziagy defekty iki nurodytos galiojimo pabaigos
datos. Pagal Sig garantijg atsakomybé apribojama grazinamaja
iSmoka arba pakeiciant bet kokj gaminj, kurj ,Teleflex Medical LLC*
nustaté kaip turintj gamybos arba medziagy defekty. ,Teleflex
Medical LLC" neatsako uz jokig atsitikting, specialig ar pasekmine
Zalg, atsiradusig naudojant ,SuperCross* mikrokateterj. Jei
netinkamai naudojant, keiciant, netinkamai laikant ar netinkamai
tvarkant gaminys pazeidziamas, $i ribotoji garantija negalioja.

Joks ,Teleflex Medical LLC" darbuotojas, atstovas ar platintojas
neturi jgaliojimy keisti ar pakeisti Sig ribotgjg garantija. Bet koks
tariamas keitimas ar pakeitimas negali bati vykdomas prie$ , Teleflex
Medical LLC".

SI GARANTIJA AISKIAI TAIKOMA VIETOJ VISY KITY
ISREIKSTY AR NUMANOMUY GARANTIJY, |[SKAITANT BET
KOKIA PERKAMUMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI
GARANTIJA ARBA BET KOKIA KITA , TELEFLEX MEDICAL LLC*
PRIEVOLE.
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PATENTAI IR PREKES ZENKLAI
Gali bati taikomas vienas ar keli JAV arba tarptautiniai patentai.
Zr.: www.teleflex.com/patents-intv

,SuperCross* yra prekiy Zenklas, priklausantis jmonéms ,Teleflex
Innovations S.a.r.l.“, ,“ arba ,Teleflex Medical LLC “, kuriy kiekviena
yra ,Teleflex Incorporated*” dalis.

Zr. tarptautiniy simboliy Zodyna psl. 40

SuperCross™ mikrokatetre

Bruksanvisning
FORSIKTIGHETSREGEL FOR USA

Foderal lov begrenser denne anordningen til salg av eller etter
ordre fra en lege.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN OG
YTELSESEGENSKAPER

SuperCross-mikrokatetrene med vinklet spiss er katetre med

ett lumen utviklet for bruk i koronar og/eller perifer vaskulatur.
SuperCross-mikrokatetrene gir ledevaierstotte under
intervensjonsprosedyrer og gjer det mulig a bytte ut en distalt
plassert ledevaier med en annen samtidig som tilgangen til distal
vaskulatur opprettholdes. SuperCross-mikrokatetrene med vinklet

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

P

(9

) 3,7mm
B

« A

105cm

v

———95cm {

P

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

Spesifikasjoner — SuperCross-mikrokatetre 120° vinklet spiss

Modellnummer 5306 5307
Maks. diameter pa ledevaier 0,36 mm /0,014 tommer
Arbeidslengde, «A» 130cm | 150 cm

Lengde pa rentgentett spiral, «B»

10 mm /0,400 tommer

Rantgentett spiral fra distal spiss, «C»

0,65 mm / 0,026 tommer

Ytre diameter pa proksimalt skaft

1,07 mm /0,042 tommer

(3,2 Fr.)

. - . 0,79 mm /0,031 tommer
Ytre diameter pa distal spiss (2,4 Fr)
Lengde pa vinklet spiss 3,4 mm

Minimum indre diameter pa ledekateter

1,42 mm / 0,056 tommer

spiss har et hydrofilt belegg pa de distale 72 cm for a forbedre

innferingen til malvaskulaturen.

SuperCross-mikrokatetrene med vinklet spiss har en enkelt
rentgentett spiral plassert 0,65 mm / 0,026 tommer (standard spiss)
eller 1,75 mm /0,069 tommer (forlenget spiss) fra den distale
spissen. Kateteret har hvite posisjoneringsmerker plassert 95 cm
(enkeltmerke) og 105 cm (dobbeltmerke) fra den distale spissen.
Den proksimale enden av kateteret har en strekkavlastning og en
luer-lock-adapter for skylling. SuperCross-mikrokatetrene med
vinklet spiss har en utretter for vinklet spiss plassert proksimalt

for den vinklede delen av kateteret. Utretteren for vinklet spiss er
beregnet pa a rette ut den vinklede kateterspissen midlertidig for &
forenkle lasting bakover av en ledevaier inn i den distale spissen pa

et vinklet kateter.

SuperCross-mikrokatetrene med vinklet spiss er sterilisert med

etylenoksid.

srenie i

SPESIFIKASJONER

Spesifikasjoner — SuperCross-mikrokatetre 45° vinklet spiss

Modellnummer

5302|5303

Maks. diameter pa ledevaier

0,36 mm /0,014 tommer

Arbeidslengde, «A»

130cm| 150 cm

Lengde pa rentgentett spiral, «B»

10 mm/ 0,400 tommer

Rantgentett spiral fra distal spiss, «C»

0,65 mm /0,026 tommer

Ytre diameter pa proksimalt skaft

1,07 mm /0,042 tommer

(3,2 Fr.)

. - ; 0,79 mm /0,031 tommer
Ytre diameter pa distal spiss (2,4 Fr)
Lengde pa vinklet spiss 2,4 mm

Minimum indre diameter pa ledekateter

1,42 mm / 0,056 tommer

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

K0
2,4Amm

\<—B—>|

A >
105cm

=

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

‘ L | 9 cm—Cn‘)

Spesifikasjoner — SuperCross-mikrokatetre 90° vinklet spiss

Modellnummer 5304 |[5305
Maks. diameter pa ledevaier 0,36 mm /0,014 tommer
Arbeidslengde, «A» 130 cm I 150 cm

Lengde pa rentgentett spiral, «B»

10 mm / 0,400 tommer

Rentgentett spiral fra distal spiss, «C»

0,65 mm /0,026 tommer

Ytre diameter pa proksimalt skaft

1,07 mm/ 0,042 tommer

(3,2 Fr.)

" " . 0,79 mm /0,031 tommer
Ytre diameter pa distal spiss (2,4 Fr)
Lengde pa vinklet spiss 3,7 mm

Minimum indre diameter pa ledekateter

1,42 mm /0,056 tommer
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2,4 Fr./ 0,79 mm (0,031 tommer) :’( ! —
! ' 3,4Amm
|«—8

‘ A N

105cm
il ———9cm

=

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

Spesifikasjoner — SuperCross-mikrokatetre 90° forlenget vinklet
spiss

Modellnummer 5308|5309
Maks. diameter pa ledevaier 0,36 mm /0,014 tommer
Arbeidslengde, «A» 130cm | 150 cm

Lengde pa rentgentett spiral, «B» 10 mm / 0,400 tommer

Rantgentett spiral fra distal spiss, «C» | 1,75 mm /0,069 tommer

Ytre diameter pa proksimalt skaft 1,07.mm /0,042 tommer

(3,2 Fr.)
. - . 0,79 mm /0,031 tommer
Ytre diameter pa distal spiss (2,4 Fr)
Lengde pa vinklet spiss 5 mm

1,42 mm/ 0,056 tommer

Minimum indre diameter pa ledekateter

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 tommer) —.

/ -
) 5mm
|«—s8
| — |
105 cm
o)
\/

MARK@R!

=

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

TILTENKT FORMAL

SuperCross-mikrokatetrene med vinklet spiss er tiltenkt brukt
i perkutane prosedyrer for & forenkle plassering og utskifting
av intervensjonsanordninger og for & levere diagnostiske og
terapeutiske midler.

INDIKASJONER FOR BRUK
SuperCross-mikrokateteret er tiltenkt brukt sammen med styrbare
ledevaiere for a fa tilgang til diskrete omrader av koronar og/

eller perifer vaskulatur. Det kan brukes til & forenkle plassering og
utskifting av ledevaiere og andre intervensjonsanordninger og til &
infundere/levere diagnostiske og terapeutiske midler subselektivt.

KONTRAINDIKASJONER
SuperCross-mikrokateteret er kontraindisert for hgytrykkinjiseringer
og for bruk i cerebralvaskulaturen.

PASIENTMALGRUPPER
SuperCross-mikrokatetrene er tiltenkt brukt hos voksne pasienter
som gjennomgar perkutane kateteriseringsprosedyrer.

TILTENKTE BRUKERE

SuperCross-mikrokateteret skal brukes av leger som er oppleert i
prosedyrene som anordningen er beregnet for (dvs. intervensjonelle
kardiologer). Teknikkene og prosedyrene som star beskrevet,
representerer ikke ALLE medisinske, godkjente protokoller, og det
er heller ikke ment at de skal erstatte legens erfaring og skjenn ved
behandling av en spesifikk pasient. Alle tilgjengelige data, inkludert
pasientens tegn og symptomer og andre diagnostiske testresultater,
skal vurderes for fastsettelse av en spesifikk behandlingsplan.
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KLINISK NYTTE SOM KAN FORVENTES
Muligheten til & gi tilgang til diskrete omrader av koronar og perifer
vaskulatur gjennom et enkelt punksjonssted for plassering og
utskifting av intervensjonsanordninger og levering av diagnostiske og
terapeutiske midler.

ADVARSLER

SuperCross-mikrokateteret leveres sterilt og er kun til engangsbruk.
Gjenbruk av en engangsanordning skaper potensiell risiko for
pasient- eller brukerinfeksjoner og kan forringe anordningens ytelse,
som kan fare til sykdom eller alvorlige skader hos pasienten.

Ikke overskrid det maksimale injeksjonstrykket pa 300 psi.
Kateterskade eller karskade kan oppsta.

Hvis det ikke er mulig & fere en passende ledevaier gjennom
kateteret, ma du ikke forsgke a fijerne blokkeringen ved & skylle
gjennom kateteret in vivo. Det kan fare til ruptur i kateteret og
arteriell skade. Finn og rett opp i arsaken til blokkeringen eller skift ut
kateteret med et nytt.

En intravaskulaer anordning skal aldri feres frem eller trekkes tilbake
nar det kjennes motstand, med mindre arsaken til motstanden er blitt
funnet under fluoroskopi. Hvis kateteret eller ledevaieren beveges
nar det kjiennes motstand, kan det fore til separasjon av kateteret
eller ledevaiertuppen, skade pa kateteret eller karperforasjon.

SuperCross-mikrokateteret skal ikke feres frem foran ledevaieren, da
det kan forarsake karperforasjon.

FORHOLDSREGLER

Ikke bruk SuperCross-mikrokateteret hvis emballasjen er skadet.
Skadet emballasje kan vaere en indikasjon pa manglende sterilitet
eller skade pa anordningen.

Undersgk kateteret for bruk. Ikke bruk et skadet kateter. Det kan fore
til karskade og/eller gjere det umulig a fere frem eller trekke tilbake
kateteret.

Veer papasselig slik at ikke kateteret blir klemt. Hvis en
hemostaseventil strammes for mye pa kateterskaftet, kan det fore til
skade pa vaierlumenet og vansker ved utskifting av vaiere.

Kateterlumenet skal skylles med sterilt, heparinisert saltvann fer bruk
for a sikre at kateteret er fritt for smuss som kan innferes i kroppen
og som kan medfere emboli.

Utvis forsiktighet ved handtering av kateteret under en prosedyre for
a redusere muligheten for utilsiktet brudd, bayning eller knekk.

Nar kateteret er inne i kroppen, skal det kun manipuleres under
fluoroskopi. Forsgk ikke a flytte kateteret uten & observere hvordan
tuppen reagerer, da det kan fore til skade pa kateteret eller karet.
Ikke sett SuperCross vinklet spiss inn i ledekateteret uten a fierne
utretteren for vinklet spiss, da dette kan hindre at hemostaseventilen
forsegles rundt kateteret.

Kontroller at alle kontakter og forbindelser er forsvarlig festet og at
sprayten er fri for luftbobler fer injisering, slik at det ikke introduseres
luft i kateteret under bruk. Manglende overholdelse kan fore til
introduksjon av luft i vaskulaturen.

BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger forbundet med bruken av SuperCross-kateteret
inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:

. Effusjon/tamponade
. Embolisme

. Hypertensjon

. Hypotensjon

. Infeksjon

. Inflammatorisk respons
. Myokardinfarkt

. Takykardi

. Trombose

. Kardisseksjon

. Karperforasjon

. Karruptur

. Karkrampe

Pakningens innhold:

. SuperCross-mikrokateter til engangsbruk
. Utretter for vinklet spiss
. Dispenserspole

Andre artikler som kreves, men som ikke

medfolger:

. Et ledekateter med en indre diameter pa minimum
1,42 mm/ 0,056 tommer utstyrt med en hemostaseventil
(type Tuohy-Borst)

. Ledevaier med diameter < 0,36 mm /0,014 tommer

. 10 ml sprayte til skylling

. Sterilt, heparinisert saltvann

KLARGJ@RING F@R BRUK

1. For bruk skal SuperCross-mikrokateterets emballasje og
komponenter undersgkes neye med henblikk pa skader.

2. Bruk steril teknikk til & ta SuperCross-mikrokateteret ut av
emballasjen og overfgre dispenserspolen til det sterile feltet.

3. Fjern kateteret fra dispenserspolen og fukt den distale delen

med heparinisert saltlgsning for & aktivere kateterets hydrofile
belegg. For utretteren for vinklet spiss frem mot den distale
spissen slik at den retter ut spissvinkelen og holder spissen i
denne rette posisjonen, slik at ledevaieren kan settes inn.
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4. Undersgk SuperCross-mikrokateteret for eventuelle bayninger
eller knekk. Skyll SuperCross-mikrokateteret grundig med
heparinisert saltiasning.

PROSEDYRE FOR PLASSERING

SuperCross-mikrokateteret plasseres i henhold til felgende trinn:

1. Last SuperCross-mikrokateterets distale spiss bakover pa den
proksimale enden av ledevaieren med utskiftningslengde som
allerede er pa plass i den distale vaskulaturen.

2. Hvis utretteren for vinklet spiss har blitt brukt til & rette ut
spissen pa et vinklet SuperCross-mikrokateter for a forenkle
lasting av ledevaieren bakover, ma du sikre at ledevaieren
lastes bakover forbi den proksimale kanten pa utretteren for
vinklet spiss.

3. Hvis utretteren for vinklet spiss har blitt brukt, og nar
ledevaieren har blitt lastet bakover som beskrevet i trinn 2,
skal du forsiktig rive utretteren for vinklet spiss av den distale
enden av kateteret ved a gripe tak i den proksimale fliken
pa utretteren for vinklet spiss og trekke den av i retning av
mikrokateterets distale spiss. Kast utretteren for vinklet spiss
nar den er fiernet fra kateteret.

4. For kateteret forsiktig frem under fluoroskopi til markeren ved
den distale spissen er synlig i det nskede vaskulzere rommet.

ADVARSEL: En intravaskulzer anordning skal aldri feres
frem eller trekkes tilbake nar det kjennes motstand,
med mindre arsaken til motstanden er blitt funnet under
fluoroskopi. Hvis kateteret eller ledevaieren beveges
nar det kjennes motstand, kan det fore til separasjon av
kateter- eller ledevaierspissen, skade pa kateteret eller
karperforasjon.

5. Hvis det er gnskelig a skifte ut ledevaieren, fierner du
ledevaieren langsomt etter fluoroskopisk bekreftelse pa at
SuperCross-mikrokateterets spiss er plassert i det gnskede
vaskulaere rommet.

6. Sett inn @nsket ledevaier med utskiftningslengde i luer-lock-
ledevaierens inngangsport. For ledevaieren frem til den
kommer ut av kateterspissen.

7. Bruk fluoroskopi til & sikre at ledevaieren er fort tilstrekkelig
inn i den distale vaskulaturen. Fikser ledevaierens posisjon
og for SuperCross-mikrokateteret sakte inn i det gnskede
vaskulaere rommet.

8. Hvis det er gnskelig med subselektiv infusjon/levering
av diagnostiske eller terapeutiske midler, skal du fierne
ledevaieren langsomt etter fluoroskopisk bekreftelse av at
SuperCross-mikrokateterets spiss er plassert i det gnskede
vaskulaere rommet.

9. Opprett en luftfri vaeske-til-veeske-forbindelse mellom
katetermuffen og injeksjonsspreyten. Aspirer for injisering
og kontroller spreyten for a fierne eventuelle luftbobler far
injisering i kateteret.

10.  Infunder det diagnostiske eller terapeutiske middelet manuelt
ved bruk av injeksjonssprayten.

ADVARSEL: Ikke overskrid maksimalt anbefalt
injeksjonstrykk pa 300 psi ved injisering gjennom
SuperCross-kateteret. Kateterskade eller karskade kan
oppsta.

11.  Serg for at ledevaieren med utskiftingslengde er riktig
plassert fer du fierner SuperCross-kateteret og fortsetter med
prosedyren.

12.  SuperCross-mikrokateteret skal avhendes ved bruk av
sykehusets standard prosedyre.

OPPBEVARING OG HANDTERING

Ingen spesielle forhold for oppbevaring eller handtering.

REGULATORISK INFORMASJON
Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pa
www.teleflex.com/IFU

Dette er plasseringen til sammendraget av sikkerhet og klinisk
ytelse (SSCP) for SuperCross-mikrokateteret med vinklet spiss
(grunnleggende UDI-DI: 08019020000000000000291KX) etter
lansering av den europeiske databasen om medisinsk utstyr /
EUDAMET: http:/ec.europa.eu/tools/eudamed

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk
reguleringsregime (2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det
oppstar en alvorlig hendelse under bruk av denne anordningen
eller som folge av bruken, skal dette rapporteres til produsenten
ogl/eller produsentens autoriserte representant og til nasjonale
myndigheter. Kontaktopplysninger til nasjonale kompetente
myndigheter (kontaktpunkter for arvakenhet) og ytterligere
informasjon er tilgjengelig pa Europakommisjonens nettsted:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

BEGRENSET GARANTI

Teleflex Medical LLC garanterer at SuperCross-mikrokateteret er fritt
for defekter i utfarelse og materialer for den angitte utlapsdatoen.
Ansvar under denne garantien er begrenset til refusjon eller
erstatning av et produkt som Teleflex Medical LLC har funnet & vaere
defekt i utforelse eller materiale. Teleflex Medical LLC skal ikke veere
ansvarlig for eventuelle tilfeldige, spesielle eller falgemessige skader
som felge av bruken av SuperCross-mikrokateteret. Skader pa
produktet som fglge av feil bruk, endringer, feil oppbevaring eller feil
handtering ugyldiggjer denne begrensede garantien.

Ingen ansatte, agenter eller forhandlere av Teleflex Medical LLC har
myndighet til & endre denne begrensede garantien pa noen som

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

helst mate. Enhver pastatt endring skal ikke vaere handhevbar mot
Teleflex Medical LLC.

DENNE GARANTIEN ERSTATTER UTTRYKKELIG ALLE
ANDRE GARANTIER, ENDEN DE ER UTTRYKTE ELLER
UNDERFORSTATTE, INKLUDERT ALLE GARANTIER OM
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL
ELLER EVENTUELT ANDRE FORPLIKTELSER SOM Teleflex
Medical LLC MATTE HA.

PATENTER OG VAREMERKER

Kan vaere dekket av én eller flere amerikanske eller internasjonale
patenter.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross er et varemerke for Teleflex Innovations S.a.r.l., eller
Teleflex Medical LLC, som alle er en del av Teleflex Incorporated.

Se den internasjonale symbolforklaringen pa side 40.

Mikrocewniki SuperCross™

Instrukcja uzycia
PRZESTROGA (USA)

Przepisy federalne (Stanéw Zjednoczonych) ograniczajg
sprzedaz tego urzadzenia do lekarzy lub na zlecenie lekarzy.

OPIS URZADZENIA | CHARAKTERYSTYKA
DZIALANIA

Mikrocewniki SuperCross z koncoéwka wygieta sg cewnikami
jednokanatowymi przeznaczonymi do stosowania w naczyniach
wiencowych i/lub obwodowych. Mikrocewniki SuperCross
zapewniajg wsparcie dla prowadnika podczas zabiegéw
interwencyjnych i umozliwiajg wymiane jednego dystalnie
umieszczonego prowadnika na inny przy jednoczesnym utrzymaniu
dostepu do dystalnego uktadu naczyniowego. Mikrocewniki
SuperCross z koncéwkg wygieta majg powtoke hydrofilowg na
dystalnym odcinku o dtugosci 72 cm, aby zwigkszy¢ mozliwo$¢
podawania do docelowego uktadu naczyniowego.

Mikrocewniki SuperCross z koricéwka wygietg majg pojedyncza
spiralg radiocieniujgca, umieszczong 0,65 mm /0,026 cala
(korcéwka standardowa) lub 1,75 mm / 0,069 cala (koricowka
wysunieta) od koncéwki dystalnej. Cewnik ma biate znaczniki
pozycjonujgce umieszczone w odlegtosci 95 cm (pojedynczy
znacznik) i 105 cm (podwdjny znacznik) od korncéwki dystalne;.
Proksymalny koniec cewnika jest wyposazony w reduktor naprezen
i tacznik typu luer-lock do przeptukiwania. Mikrocewniki SuperCross
z koncowka wygieta majag element prostujacy koncoéwke wygieta,
umieszczony proksymalnie do wygietej czesci cewnika. Element
prostujgcy koncowke wygieta jest przeznaczony do tymczasowego
wyprostowania koncéwki wygietej cewnika, aby utatwi¢ wsteczne
zaktadanie prowadnika do dystalnej koncowki wygigtego cewnika.
Mikrocewniki SuperCross z koricéwka wygietg zostaty
wysterylizowane tlenkiem etylenu.
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DANE TECHNICZNE

Dane techniczne — Mikrocewniki SuperCross z koncéwka
wygieta pod katem 45°

Diugos¢ radiocieniujacej spirali, ,B”

10 mm /0,400 cala

Radiocieniujgca spirala z dystalnej
koncowki, ,C”

0,65 mm /0,026 cala

Srednica zewnetrzna proksymalnego

1,07 mm /0,042 cala

trzonu (3.2 Fr)
Srednica zewnetrzna koncowki 0,79 mm /0,031 cala
dystalnej (2,4 Fr.)
Diugos¢ koncowki wygietej 3,7 mm

Minimalna $rednica wewnetrzna
cewnika prowadzgcego

1,42 mm /0,056 cala

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

4

«~—B

3,7mm

105cm

v__|

95 cm {

P

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

Dane techniczne — Mikrocewniki SuperCross z koncéowka

wygieta pod katem 120°

Numer modelu 5306|5307
Maksymalna $rednica prowadnika 0,36 mm /0,014 cala
Diugos¢ robocza, ,A” 130 cm I 150 cm

Diugos¢ radiocieniujacej spirali, ,B”

10 mm /0,400 cala

Radiocieniujaca spirala z dystalnej
koncowki, ,C”

0,65 mm /0,026 cala

Srednica zewnetrzna proksymalnego

1,07 mm /0,042 cala

trzonu (3,2 Fr.)
Srednica zewnetrzna koncowki 0,79 mm /0,031 cala
dystalnej (2,4 Fr.)
Dtugos¢ koncowki wygietej 3,4 mm

Minimalna $rednica wewnetrzna
cewnika prowadzgcego

1,42 mm /0,056 cala

2,4Fr/0,79 mm (0,031 cala)=¢ & ——
! ' 3,4Amm
|+—B8

‘ A

105cm

————95cm

= :

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

Dane techniczne — Mikrocewniki SuperCross z wysunieta

koncowka wygieta pod katem 90°

Numer modelu 5308|5309
Maksymalna $rednica prowadnika 0,36 mm /0,014 cala
Dtugos¢ robocza, ,A” 130 cm I 150 cm

Dtugos¢ radiocieniujgcej spirali, ,B”

10 mm/ 0,400 cala

Radiocieniujgca spirala z dystalnej
koncowki, ,C”

1,75 mm /0,069 cala

Radiocieniujgca spirala z dystalnej 0.65 mm / 0.026 cala

koncowki, ,C”

Srednica zewnetrzna proksymalnego 1,07 mm /0,042 cala
trzonu (3,2 Fr)
Srednica zewnetrzna koncowki 0,79 mm /0,031 cala
dystalnej (2,4 Fr.)
Diugos¢ koncowki wygietej 2,4 mm

Minimalna $rednica wewnetrzna

X 1,42 mm/ 0,056 cala
cewnika prowadzgcego

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

K0
2,4Amm

\<—B—>|

‘ A 105cm
3,2 Fr./1,07 mm (0,042 cala)

Dane techniczne — Mikrocewniki SuperCross z koncéwka
wygieta pod katem 90°

Numer modelu 5302 I 5303 Srednica zewnetrzna proksymalnego 1,07 mm /0,042 cala
Maksymalna $rednica prowadnika 0,36 mm /0,014 cala trzonu (3,2 Fr.)
Dlugosé robocza, ,A” 130 cm I 150 cm Srednica zewnetrzna koncowki 0,79 mm /0,031 cala
P — dystalnej (2,4 Fr.)
Dtugos¢ radiocieniujgcej spirali, ,B 10 mm /0,400 cala Diugosé koncowki wygiete] 5 mm

Minimalna $rednica wewnetrzna
cewnika prowadzgcego

1,42 mm/ 0,056 cala

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 cala)—.

A
‘ ¢ 95

105cm

=

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

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Mikrocewniki SuperCross z koricdwka wygietg sg przeznaczone

do stosowania w zabiegach przezskérnych w celu utatwienia
umieszczania i wymiany urzadzen interwencyjnych oraz podawania
$rodkéw diagnostycznych i terapeutycznych.

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

Numer modelu 5304|5305
Maksymalna srednica prowadnika 0,36 mm /0,014 cala
Diugos¢ robocza, ,A” 130 cm I 150 cm

21

Mikrocewnik SuperCross jest przeznaczony do stosowania w
potgczeniu ze sterowalnymi prowadnikami w celu uzyskania
dostepu do odrebnych obszaréw naczyn wiencowych i/lub
obwodowych. Moze by¢ stosowany do utatwienia umieszczania i
wymiany prowadnikéw i innych urzgdzen interwencyjnych oraz do
podselektywnego podawania/infuzji srodkéw diagnostycznych i
terapeutycznych.
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PRZECIWWSKAZANIA
Mikrocewnik SuperCross jest przeciwwskazany do iniekcji pod
wysokim ci$nieniem i stosowania w naczyniach mézgowych.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Mikrocewniki SuperCross s3g przeznaczone do stosowania u
dorostych pacjentéw poddawanych przezskérnym zabiegom
cewnikowania.

DOCELOWA GRUPA UZYTKOWNIKOW
Mikrocewnik SuperCross powinien by¢ uzywany przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie zabiegdéw, do ktérych urzadzenie jest
przeznaczone (tj. kardiolodzy interwencyjni). Opisane techniki

i procedury nie wyczerpujg WSZYSTKICH mozliwych z medycznego
punktu widzenia dziatan i przy leczeniu okreslonego pacjenta nie
moga zastagpi¢ doswiadczenia i wiedzy lekarza. Przed ustaleniem
konkretnego planu leczenia nalezy rozwazy¢ wszystkie dostgpne
dane, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe wystepujgce u
pacjenta, oraz wyniki badan diagnostycznych.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE
Mozliwo$¢ utatwienia dostepu do odrebnych obszaréw naczyn
wiencowych i obwodowych poprzez pojedyncze miejsce naktucia
w celu umieszczenia i wymiany urzadzen interwencyjnych oraz
podawania $rodkéw diagnostycznych i terapeutycznych.

OSTRZEZENIA

Mikrocewnik SuperCross jest dostarczany w stanie sterylnym i
jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
zastosowanie wyrobu jednorazowego uzytku stanowi potencjalne
ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika i moze spowodowaé
pogorszenie funkcjonalnosci urzadzenia, co moze prowadzi¢ do
choroby lub powaznych obrazen pacjenta.

Nie przekracza¢ maksymalnego ci$nienia wstrzykiwania
wynoszacego 300 psi. Mogtoby to spowodowaé uszkodzenie
cewnika lub uszkodzenie naczynia.

Jesli nie mozna przeprowadzi¢ prowadnika o odpowiedniej srednicy
przez cewnik, nie nalezy prébowac przeptukiwaé cewnika in vivo

w celu usunigcia blokady. Takie postgpowanie moze skutkowac
peknigciem cewnika i uszkodzeniem uktadu tetniczego. Nalezy
zidentyfikowac i usungé przyczyne blokady lub wymieni¢ cewnik na
nowy.

Nigdy nie wprowadzac¢ ani nie wyciggac¢ przyrzadu donaczyniowego
w przypadku napotkania oporu, dopdki przyczyna oporu nie zostanie
okreslana za pomocg 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
prowadnikiem, poniewaz moze to spowodowac perforacje naczynia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie uzywa¢ mikrocewnika SuperCross, jesli opakowanie jest
uszkodzone. Uszkodzone opakowanie moze oznaczaé, ze doszto do
naruszenia jatowosci lub uszkodzenia wyrobu.

Obejrze¢ cewnik przed uzyciem. Nie uzywac¢ uszkodzonego
cewnika. Mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia i (lub)
niemoznosci wycofania lub wprowadzenia cewnika.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby nie zmiazdzy¢ cewnika.
Nadmierne dokrecenie zaworu hemostatycznego na trzonie cewnika
moze spowodowaé uszkodzenie $wiatta prowadnika i trudnosci
podczas wymiany prowadnikow.

Przed uzyciem kanat cewnika nalezy przeptuka¢ jatowym,
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, aby zapewnic¢, ze
w cewniku nie ma zadnych zanieczyszczen, ktére mogtyby zostac
wprowadzone do ciata pacjenta i spowodowaé zator.

W czasie zabiegu zachowywac ostroznos¢ przy obstudze cewnika,
aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ przypadkowego ztamania, zgiecia
lub zapetlenia.

Cewnikiem w ciele pacjenta mozna manipulowa¢ wytgcznie

pod kontrolg fluoroskopowa. Nie podejmowac préby poruszania
cewnikiem przy braku obserwacii reakcji koncéwki, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika lub urazu naczynia.

Nie wprowadza¢ koncéwki wygietej SuperCross do cewnika
prowadzacego bez usunigcia elementu prostujgcego koncéwke
wygieta, poniewaz moze to uniemozliwi¢ uszczelnienie zaworu
hemostatycznego wokét cewnika.

Przed wstrzyknigciem sprawdzi¢, czy wszystkie ztgczki i elementy
mocujgce sg stabilne i czy strzykawka nie zawiera pecherzykéow
powietrza, aby nie wprowadzi¢ powietrza do cewnika podczas jej
uzywania. Niezastosowanie sie do tej instrukcji moze by¢ przyczyng
wprowadzenia powietrza do uktadu naczyn.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Ponizej wymieniono niektére potencjalne zdarzenia niepozadane,
ktére moga by¢ zwigzane z uzyciem cewnika SuperCross:

. Wysigk/tamponada

. Zator

. Nadci$nienie

. Niedoci$nienie

. Zakazenie

. Reakcja zapalna

. Zawat migénia sercowego
. Czestoskurcz

. Zakrzepica

. Rozwarstwienie naczynia
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. Perforacja naczynia
. Rozerwanie naczynia
. Skurcz naczynia

Opakowanie zawiera:

. Mikrocewnik SuperCross jednorazowego uzytku
. Element prostujgcy koricéwke wygietg
. Spirala dozujgca

Inne elementy niezbedne, ale niedotgczone do

zestawu:

. Cewnik prowadzgcy o minimalnej $rednicy wewnetrznej
1,42 mm/ 0,056 cala, wyposazony w zawér hemostatyczny
(typ Tuohy-Borst)

. Prowadnik o $rednicy < 0,36 mm /0,014 cala

. Strzykawka 10 ml do przeptukiwania

. Jatowy, heparynizowany roztwér soli fizjologicznej

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Przed uzyciem dokfadnie sprawdzi¢ opakowanie
mikrocewnika SuperCross i jej czesci sktadowe pod katem
uszkodzen.

2. Stosujgc technike jatowa, wyja¢ mikrocewnik SuperCross z
opakowania i przenie$¢ spirale podajnika do jatowego pola.

3. Wyja¢ cewnik ze spirali podajnika i zwilzy¢ dystalny odcinek

roztworem heparynizowane;j soli fizjologicznej, aby uaktywni¢
powtoke hydrofilowg cewnika. Wsunaé wyprostowang
koncowke wygieta w kierunku koncowki dystalnej w taki
sposob, aby wyprostowata kat nachylenia kofcowki i
utrzymywata koficéwke w tej wyprostowanej pozycji w ramach
przygotowania do tadowania prowadnika.

4. Sprawdzi¢ mikrocewnik SuperCross pod katem ewentualnych
zagie¢ lub zataman. Doktadnie przeptuka¢ mikrocewnik
SuperCross heparynizowang solg fizjologiczna.

PROCEDURA ZAKLADANIA

Rozprezy¢ mikrocewnik SuperCross zgodnie z ponizszymi krokami:

1. Zatozy¢ wstecznie dystalng koncéwke mikrocewnika
SuperCross na proksymalny koniec prowadnika o dtugosci
umozliwiajgcej wymiang, ktéry znajduje sie juz w dystalnym
uktadzie naczyniowym.

2. Jesli element prostujacy koncowki wygietej zostat uzyty do
prostowania koncowki wygietej mikrocewnika SuperCross
w celu utatwienia wstecznego wprowadzania prowadnika,
nalezy sie upewni¢, ze prowadnik jest wstecznie zatadowany
poza proksymalng krawedz elementu prostujgcego koricowki
wygietej

3. Jesli zastosowano element prostujgcy koncoéwke wygieta, a
po wstecznym zatadowaniu prowadnika zgodnie z opisem
w kroku 2, ostroznie oderwa¢ element prostujgcy koncéwke
wygietg na dystalnym koncu cewnika, chwytajgc wypustke
proksymalng za element prostujgcy koncowke wygietg i
odrywajac go w kierunku dystalnej koricdwki mikrocewnika.
Po wyjeciu elementu prostujgcego koncéwke wygieta z
cewnika nalezy go wyrzuci¢.

4. Pod kontrolg fluoroskopowg ostroznie wprowadzi¢ cewnik, az
marker na koncoéwce dystalnej bedzie widoczny w zadanej
przestrzeni naczyniowe;.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie wprowadzaé ani nie wyciagaé
przyrzadu donaczyniowego w przypadku napotkania
oporu, dopdki przyczyna oporu nie zostanie okreslana
za pomoca3 fluoroskopii. Ruch cewnika lub prowadnika
mimo oporu moze spowodowac oddzielenie koncowki
cewnika lub prowadnika, uszkodzenie cewnika lub
perforacje naczynia.

5. Jesli wymagana jest wymiana prowadnika, po
fluoroskopowym potwierdzeniu, ze koncoéwka mikrocewnika
SuperCross jest umieszczona w zgdanej przestrzeni
naczyniowej, nalezy powoli usungé prowadnik.

6. Wprowadzi¢ prowadnik o zadanej dtugosci do portu
wejsciowego prowadnika typu luer-lock. Wprowadzi¢
prowadnik do momentu, gdy wysunie si¢ z koricéwki cewnika.

7. Pod kontrolg fluoroskopowa upewnic¢ sig, ze prowadnik jest
wystarczajgco wsunigty do dystalnego uktadu naczyniowego.
Ustabilizowaé potozenie prowadnika i powoli wprowadzi¢
mikrocewnik SuperCross do zgdanej przestrzeni naczyniowej.

8. Jesli pozadane jest podanie subselektywnych $rodkéw
diagnostycznych lub terapeutycznych, po fluoroskopowym
potwierdzeniu, ze koricéwka mikrocewnika SuperCross jest
umieszczona w zadanej przestrzeni naczyniowej, nalezy
powoli usungé¢ prowadnik.

9. Utworzy¢ nie zawierajgce powietrza, potgczenie ptyn-ptyn
migdzy ztgczka cewnika a strzykawka. Przed wstrzyknigciem
zaaspirowac i obserwowac strzykawke, aby usung¢ wszelkie
pecherzyki powietrza przed wstrzyknigciem do cewnika.

10.  Recznie wstrzykiwaé $rodek diagnostyczny lub lek za pomoca
strzykawki.

OSTRZEZENIE: Podczas wstrzykiwania przez cewnik
SuperCross nie wolno przekracza¢ maksymalnego
zalecanego cisnienia wstrzykiwania wynoszacego
300 psi. Mogtoby to spowodowac uszkodzenie cewnika
lub uszkodzenie naczynia.

11.  Przed wyjeciem cewnika SuperCross i kontynuowaniem
zabiegu nalezy sig upewni¢, ze prowadnik o odpowiedniej
diugosci jest prawidtowo umieszczony.
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12.  Zutylizowa¢ mikrocewnik SuperCross zgodnie ze
standardowg procedurg szpitalng.

PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE SIE Z
URZADZENIEM

Brak jest szczegolnych warunkéw przechowywania i obchodzenia
sig z urzadzeniem.

INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW
PRAWNYCH

Wersja PDF niniejszej instrukcji uzycia znajduje sie pod adresem
www.teleflex.com/IFU

Adres podsumowania dotyczgcego bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) dla mikrocewnika SuperCross z koncéwkg
wygietg (kod Basic UDI-DI: 08019020000000000000291KX) po
uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych/
EUDAMED to: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii
Europejskiej oraz w krajach o identycznym systemie regulacyjnym
(2017/745/UE w sprawie wyrobéw medycznych): jesli podczas
uzytkowania tego wyrobu lub w wyniku jego uzytkowania miat
miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go producentowi i/

lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiedniemu
organowi krajowemu. Kontakty do wtasciwych organéw krajowych
(obserwacyjne punkty kontaktowe) oraz dalsze informacje mozna
znalez¢ na nastgpujgcej stronie internetowej Komisji Europejskiej:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma Teleflex Medical LLC gwarantuje, ze mikrocewnik SuperCross
nie zawiera wad wykonawstwa ani materiatowych przed uptywem
terminu waznosci. Odpowiedzialno$¢ zwigzana z niniejszg gwarancja
ogranicza sie do refundacji lub wymiany dowolnego produktu, ktéry
zostanie uznany przez firme Teleflex Medical LLC za wadliwy ze
wzgledu na wady materiatu lub wykonania. Firma Teleflex Medical
LLC nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek przypadkowe,
specjalne lub wtérne szkody wynikajgce z uzycia mikrocewnika
SuperCross. Uszkodzenia produktu wynikajgce z niewtasciwego
uzytkowania, przerébek, niewtasciwego przechowywania lub
niewtasciwego postugiwania sie spowodujg uniewaznienie niniejszej
ograniczonej gwarancji.

Zaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor Teleflex Medical
LLC nie jest upowazniony do wprowadzania do niniejszej gwarancji
jakichkolwiek zmian lub poprawek. Teleflex Medical LLC nie
uwzgledni zadnych roszczen wynikajgcych ze zmian lub poprawek.

NINIEJSZA GWARANCJA WYRAZNIE ZASTEPUJE
JAKIEKOLWIEK INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB
DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU
ORAZ JAKIEKOLWIEK INNE ZOBOWIAZANIA FIRMY TELEFLEX
MEDICAL LLC.

PATENTY | ZNAKI TOWAROWE

Produkt moze by¢ chroniony jednym lub kilkoma patentami
amerykanskimi lub miedzynarodowymi.

Patrz: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross jest znakiem towarowym Teleflex Innovations S.a.r.l., lub
Teleflex Medical LLC, bedacych czescig Teleflex Incorporated.

Patrz stowniczek symboli miedzynarodowych na stronie 40.

Microcateteres SuperCross™

Instrugoes de utilizagdao
CUIDADO (EUA)

A legislacgio federal limita este dispositivo a venda por médicos
ou mediante prescrigdo médica.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO E
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os microcateteres de ponta angulada SuperCross séo cateteres de
limen Unico concebidos para utilizagdo na vasculatura coronaria
e/ou periférica. Os microcateteres SuperCross fornecem suporte
ao fio-guia durante procedimentos de intervencao e permitem a
troca de um fio-guia localizado distalmente por outro, mantendo o
acesso a vasculatura distal. Os microcateteres de ponta angulada
SuperCross tém um revestimento hidréfilo nos 72 cm distais para
melhorar a capacidade de aplicagédo na vasculatura alvo.

Os microcateteres de ponta angulada SuperCross tém uma Unica
espiral radiopaca localizada a 0,65 mm/0,026 pol. (ponta padréo)
ou 1,75 mm/0,069 pol. (ponta alargada) da ponta distal. O cateter
tem marcagdes de posicionamento brancas localizadas a 95 cm
(marcagao Unica) e a 105 cm (marcagéao dupla) da ponta distal.

A extremidade proximal do cateter incorpora um dispositivo de
alivio de tensd@o e um adaptador Luer-Lock para irrigagéo. Os
microcateteres de ponta angulada SuperCross tém um endireitador
de ponta angulada colocado proximalmente a sec¢do angulada do
cateter. O endireitador de ponta angulada destina-se a endireitar
temporariamente a ponta angulada do cateter para facilitar o
retrocarregamento de um fio-guia na ponta distal de um cateter
angulado.

Os microcateteres com ponta angulada SuperCross foram
esterilizados com 6xido de etileno.
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ESPECIFICACOES

Comprimento de trabalho, “A” 130 cm 150 cm

Comprimento da espiral radiopaca, “B” 10 mm/0,400 pol.

Espiral radiopaca da ponta distal, “C” 1,75 mm/0,069 pol.

Diametro externo da haste proximal 1,07 mm/0,042 pol.

Especificagdes — Microcateteres SuperCross com ponta (3,2 Fr)
angulada de 45°
Diametro externo da ponta distal 0.79 T;ZOF?? pol.
Numero de modelo 5302 I 5303 : :
™ " " " Comprimento da ponta angulada 5 mm
Diametro max. do fio-guia 0,36 mm/0,014 pol. — - —
Diametro interno minimo do cateter- 142 /0.056 pol
Comprimento de trabalho, “A” 130 ch 150 cm guia 42 mm/B,056 pol.

Comprimento da espiral radiopaca, “B” 10 mm/0,400 pol.

Espiral radiopaca da ponta distal, “C” 0,65 mm/0,026 pol.

Diametro externo da haste proximal 1,07 mm/0,042 pol.

(3,2 Fr)

A . 0,79 mm/0,031 pol.
Diametro externo da ponta distal (2.4 Fr)
Comprimento da ponta angulada 2,4 mm

Diametro interno minimo do cateter-

. 1,42 mm/0,056 pol.
guia

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 pol.)
=1/

S
2,4Amm

\<—B—>|

A >
‘ 105cm
IMARCADOR]

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

Especificagdes — Microcateteres SuperCross com ponta
angulada de 90°

Nimero de modelo 5304|5305
Diametro max. do fio-guia 0,36 mm/0,014 pol.
Comprimento de trabalho, “A” 130 cm I 150 cm
Comprimento da espiral radiopaca, “B” 10 mm/0,400 pol.

Espiral radiopaca da ponta distal, “C” 0,65 mm/0,026 pol.

Diametro externo da haste proximal 1,07 mm/0,042 pol.

(3,2 Fr.)

. . 0,79 mm/0,031 pol.
Diametro externo da ponta distal (2.4 Fr)
Comprimento da ponta angulada 3,7 mm

Didmetro interno minimo do cateter-guia 1,42 mm/0,056 pol.

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

3,7mm

— il | T795cm [

| — ?
3,2 Fr./1,07 mm (0,042 pol.)

MARCADOR

Especificagoes — Microcateteres SuperCross com ponta
angulada de 120°

Numero de modelo 5306 I 5307
Diametro max. do fio-guia 0,36 mm/0,014 pol.
Comprimento de trabalho, “A” 130 cm I 150 cm

Comprimento da espiral radiopaca, “B” 10 mm/0,400 pol.

Espiral radiopaca da ponta distal, “C” 0,65 mm/0,026 pol.

Diametro externo da haste proximal 1,07 mm/0,042 pol.

(3,2 Fr.)

ia . 0,79 mm/0,031 pol.
Diametro externo da ponta distal (2,4 Fr)
Comprimento da ponta angulada 3,4 mm

Diametro interno minimo do cateter-

) 1,42 mm/0,056 pol.
guia

2,4Fr/0,79 mm (0,031 pol) = o ——
! ' 3,4Amm
|+—B8

A »|
————
== =2/
GO0

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

Especificagoes — Microcateteres SuperCross com ponta
angulada alargada de 90°

Niimero de modelo 5308|5309

Diametro max. do fio-guia 0,36 mm/0,014 pol.
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2,4 Fr./0,79 mm (0,031 pol.) —, /
|

5mm
|«—8
| . '
' ﬁ"’““&ﬁf\@/

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

FINALIDADE PREVISTA

Os microcateteres de ponta angulada SuperCross destinam-se a ser
utilizados em procedimentos percutaneos para facilitar a colocagéo
e a troca de dispositivos de intervencéo e para administrar agentes
de diagndstico e terapéuticos.

INDICAGCOES DE UTILIZACAO

O microcateter SuperCross destina-se a ser utilizado em conjunto
com fios-guia direcionaveis para aceder a regides discretas da
vasculatura coronaria e/ou periférica. Pode ser utilizado para facilitar
a colocagao e a troca de fios-guia e de outros dispositivos de
intervengao e para administrar/infundir sub-selectivamente agentes
terapéuticos e de diagndstico.

CONTRAINDICAGOES
O microcateter SuperCross esta contraindicado para injegdes de alta
presséo e para utilizagdo na vasculatura cerebral.

GRUPO ALVO DE DOENTES

Os microcateteres SuperCross destinam-se a ser utilizados em
doentes adultos submetidos a procedimentos de cateterizacdo
percutanea.

UTILIZADORES PREVISTOS

O microcateter SuperCross deve ser utilizado por médicos com
formagao nos procedimentos para os quais o dispositivo se
destina (ou seja, cardiologistas de intervengéo). As técnicas e os
procedimentos descritos nao representam TODOS os protocolos
clinicamente aceitaveis, nem se destinam a substituir a experiéncia
e o discernimento do médico no tratamento de um determinado
doente. Antes da determinacéo de um plano de tratamento
especifico, devem ser considerados todos os dados disponiveis,
incluindo os sinais e sintomas do doente e outros resultados de
testes de diagndstico.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

A capacidade de facilitar o acesso a regides discretas da vasculatura
coronaria e periférica através de um unico local de pungéo para a
colocagao e troca de dispositivos de interven¢do e a administragéo
de agentes de diagnéstico e terapéuticos.

ADVERTENCIAS

O microcateter SuperCross é fornecido estéril e destina-se a uma
unica utilizagéo. A reutilizagdo de um dispositivo de uso tnico

cria um risco potencial de infegdo do doente ou utilizador e pode
comprometer a funcionalidade do dispositivo, o que podera provocar
doenca ou les&o grave no doente.

N&o exceda a pressdo maxima de injegao de 300 psi. Podem
ocorrer danos no cateter ou lesdes nos vasos.

Se néo for possivel passar um fio-guia adequado através do cateter,
néo tente resolver o bloqueio irrigando o cateter in vivo. Podera
ocorrer rotura do cateter e les&o arterial. Identifique e resolva a
causa do blogqueio ou substitua o cateter por um novo.

Nunca faga avangar nem retire um dispositivo intravascular
contra resisténcia até a causa da resisténcia ser determinada
por fluoroscopia. O movimento do cateter ou do fio-guia contra
resisténcia pode originar a separacéo da ponta do cateter ou do
fio-guia, danos no cateter ou perfuragédo do vaso.

Néo faga avangar o microcateter SuperCross a frente do fio-guia,
uma vez que pode provocar perfuragao do vaso.

PRECAUGOES

Né&o utilize o microcateter SuperCross se a embalagem estiver
danificada. Uma embalagem danificada podera indicar violagdo da
esterilidade ou danos no dispositivo.

Antes da utilizagao, inspecione o cateter. Nao utilize um cateter
danificado. Podem ocorrer lesdes vasculares e/ou incapacidade
para fazer avangar ou retirar o cateter.

Tenha cuidado para ndo esmagar o cateter. O aperto excessivo da
vélvula de hemdstase sobre o eixo do cateter pode causar danos no
limen do fio e dificultar a troca de fios.
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O lumen do cateter deve ser irrigado com soro fisiolégico
heparinizado estéril antes da utilizagao para assegurar que o cateter
nao contém residuos que possam ser introduzidos no corpo e
causar embolia.

Tenha cuidado ao manusear o cateter durante um procedimento
para reduzir a possibilidade de quebra, dobras ou tor¢des
acidentais.

Quando o cateter estiver no corpo, deve ser manipulado apenas sob
fluoroscopia. Nao tente mover o cateter sem observar a resposta

da ponta resultante, pois podem ocorrer danos no cateter ou lesdes
vasculares.

N&o insira a ponta angulada SuperCross no cateter-guia sem
remover o endireitador de ponta angulada, uma vez que tal poderia
impedir a vedagao da valvula de heméstase a volta do cateter.
Antes da injecéo, verifique se todo os encaixes e acessorios estdo
fixos e observe se a seringa ndo contém bolhas de ar, para que ndo
seja introduzido ar no cateter durante a utilizagdo. Se néo o fizer,
pode fazer com que seja introduzido ar na vasculatura.

EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos que podem estar associados a
utilizagéo do cateter SuperCross incluem, entre outros:

. Derrame/tamponamento
. Embolia

. Hipertenséo

. Hipotensao

. Infegao

. Resposta inflamatéria

. Enfarte do miocéardio

. Taquicardia

. Trombose

Dissecgao de vaso
Perfuracéo de vaso
. Rotura de vaso
. Espasmo do vaso

A embalagem contém:

. Microcateter SuperCross descartavel de utilizagdo unica
. Endireitador de ponta angulada
. Espiral dispensadora

Outros artigos necessarios, mas nao
fornecidos:

. Um cateter guia com um D.l. minimo de 1,42 mm/0,056 pol.
equipado com uma valvula de hemostase (tipo Tuohy-Borst)

. Fio-guia com diametro < 0,36 mm/0,014 pol.

. Seringa de 10 ml para irrigagéo

. Soro fisiologico heparinizado estéril

PREPARA(}AO PARA UTILIZAGAO
Antes da utilizagao, inspecione cuidadosamente a
embalagem e os componentes do microcateter SuperCross
para verificar se existem danos.

2. Utilizando uma técnica estéril, remova o cateter SuperCross
da respetiva embalagem e transfira a espiral dispensadora
para o campo estéril.

3. Retire o cateter da espiral dispensadora e humedega
a secgao distal com soro fisiolégico heparinizado para
ativar o revestimento hidréfilo do cateter. Faga avancar o
endireitador de ponta angulada em diregéo a ponta distal
de forma a que endireite o angulo da ponta e mantenha a
ponta nesta posigao endireitada durante a preparagéo para o
carregamento do fio-guia.

4. Inspecione o microcateter SuperCross, verificando se existem
dobras ou torgdes. Irrigue minuciosamente o microcateter
SuperCross com soro fisioldgico heparinizado.

PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO
Coloque o microcateter SuperCross de acordo com os seguintes
passos:

1. Retrocarregue a ponta distal do microcateter SuperCross na
extremidade proximal do fio-guia de comprimento suficiente
para substituicdo, que ja se encontra colocado na vasculatura
distal.

2. Se o endireitador de ponta angulada tiver sido utilizado para
endireitar a ponta angulada de um microcateter SuperCross
para facilitar o retrocarregamento do fio-guia, certifique-se
de que o fio-guia é retrocarregado para além da extremidade
proximal do endireitador de ponta angulada.

3. Se tiver sido utilizado o endireitador de ponta angulada
e depois de o fio-guia ter sido retrocarregado, conforme
descrito no passo 2, rasgue cuidadosamente o endireitador
de ponta angulada da extremidade distal do cateter,
segurando na patilha proximal do endireitador de ponta
angulada e destacando-a na direcédo da ponta distal do
microcateter. Elimine o endireitador de ponta angulada depois
de o remover do cateter.

4. Sob fluoroscopia, faga avancar cuidadosamente o cateter até
o marcador na ponta distal estar visivel no espago vascular
pretendido.

ADVERTENCIA: Nunca faga avangar nem retire um
dispositivo intravascular contra resisténcia até a causa
da resisténcia ser determinada por fluoroscopia. O
movimento do cateter ou do fio-guia contra resisténcia
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pode originar a separagéo da ponta do cateter ou do fio-
guia, danos no cateter ou perfuragao do vaso.

5. Se pretender trocar o fio-guia, apds confirmagéo fluoroscépica
de que a ponta do microcateter SuperCross esta posicionada
no espaco vascular pretendido, retire lentamente o fio-guia.

6. Insira o fio-guia de comprimento de substituicdo pretendido
na porta de entrada do fio-guia Luer-lock. Faga avangar o
fio-guia até este sair pela ponta do cateter.

7. Sob fluoroscopia, certifique-se de que o fio-guia é
suficientemente avangado na vasculatura distal. Fixe a
posicéo do fio-guia e faga avancgar lentamente o microcateter
SuperCross para o espago vascular desejado.

8. Caso se pretenda uma infusdo/administracédo sub-seletiva de
agentes de diagndstico ou terapéuticos, apés confirmagao
fluoroscépica de que a ponta do microcateter SuperCross
esta posicionada no espago vascular pretendido, retire
lentamente o fio-guia.

9. Crie uma ligagao entre fluidos sem ar, entre o conector do
cateter e a seringa de injecé@o. Aspire antes da injecdo e
observe a seringa para remover eventuais bolhas de ar antes
de injetar dentro do cateter.

10.  Proceda a infusdo manual do agente de diagndstico ou
terapéutico com a seringa de injeg&o.
ADVERTENCIA: Nio exceda a pressdo maxima de injecdo
recomendada de 300 psi ao injetar através do cateter
SuperCross. Podem ocorrer danos no cateter ou lesdes
nos vasos.

11.  Certifique-se do posicionamento adequado do fio-guia de
comprimento suficiente para substituicdo antes de remover o
cateter SuperCross e prosseguir com o procedimento.

12.  Elimine o microcateter SuperCross de acordo com o
procedimento hospitalar padrao.

CONSERVAGAO E MANUSEAMENTO

Nao ha condigdes especiais para conservagdo ou manuseamento.

INFORMAGOES REGULAMENTARES
Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma copia destas instrugdes
de utilizagdo em formato PDF.

Esta é a localizagdo do Resumo da seguranga e do desempenho
clinico (SSCP) do microcateter de ponta angulada SuperCross
(UDI-DI basica: 08019020000000000000291KX) apés o langamento
da Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises

com um regime regulamentar idéntico (2017/745/UE relativo a
Dispositivos Médicos); se, durante a utilizagdo deste dispositivo

ou em resultado da sua utilizagéo, tiver ocorrido um incidente

grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo mandatario

e a sua autoridade nacional. Podera encontrar os contactos das
autoridades competentes nacionais (Pontos de Contacto de
Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissdo Europeia:
http:// ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

GARANTIA LIMITADA

ATeleflex Medical LLC garante que o microcateter SuperCross ndo
apresenta defeitos de fabrico e os materiais estdo dentro do prazo
de validade indicado. A responsabilidade no ambito desta garantia
¢é limitada a reembolso ou substituicdo de qualquer produto que
tenha sido avaliado pela Teleflex Medical LLC como defeituoso
quanto ao fabrico ou aos materiais. A Teleflex Medical LLC nao
sera responsabilizada por quaisquer danos incidentais, especiais
ou consequenciais decorrentes da utilizagdo do microcateter
SuperCross. Os danos provocados ao produto através de utilizagao
indevida, alteragdo, conservagéo incorreta ou manuseamento
incorreto anulardo esta garantia limitada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Teleflex Medical LLC
tem qualquer autoridade para alterar ou rever esta garantia limitada
a qualquer respeito. Qualquer tal suposta alteragéo ou revisdo sera
inaplicavel em relagéo a Teleflex Medical LLC.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS

AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO OU
ADEQUAGAO PARA UM DETERMINADO FIM OU QUALQUER
OUTRA OBRIGAGAO DA TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTES E MARCAS COMERCIAIS

Podera estar abrangido por uma ou mais patentes internacionais ou
dos EUA.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross é uma marca comercial da Teleflex Innovations S.a.r.l,
ou Teleflex Medical LLC, cada uma parte da Teleflex Incorporated.

Consulte o glossario de simbolos internacionais na pagina 40.

Microcatetere SuperCross™

Instructiuni de utilizare
ATENTIONARE SUA

Legislatia federala restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv la vanzarea doar de catre un medic sau la
recomandarea unui medic.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI SI
CARACTERISTICILE DE PERFORMANTA

Microcateterele SuperCross cu varf curbat sunt catetere cu un
singur lumen, proiectate pentru utilizare in cadrul vascularizatiei
coronariene si/sau periferice. Microcateterele SuperCross asigura
suport pentru firele de ghidaj in timpul interventiilor chirurgicale

si permit schimbul unui fir de ghidaj localizat distal cu un altul,
mentinandu-se totodata accesul la vascularizatia distala.
Microcateterele SuperCross cu varf curbat au un tnvelis hidrofil pe
portiunea distala de 72 cm pentru a creste usurinta de administrare
in vascularizatia tinta.

Microcateterele SuperCross cu varf curbat au o singura spirala
radioopaca localizata la 0,65 mm/0,026 in (varf standard) sau la
1,75 mm/0,069 in (varf prelungit) 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. Capatul proximal
al cateterului incorporeaza un tub de reducere a tensionarii si un
adaptor luer-lock pentru spélare. Microcateterele SuperCross cu
varf curbat sunt prevazute cu un dispozitiv de indreptare a varfului
curbat, amplasat proximal fatd de sectiunea curbaté a cateterului.
Dispozitivul de indreptare a varfului curbat este conceput pentru
indreptarea temporara a varfului curbat al cateterului, astfel incat sa
se faciliteze introducerea capatului proximal al unui fir de ghidaj in
varful distal al unui cateter curbat.

Microcateterele SuperCross cu varf curbat au fost sterilizate cu oxid
de etilena.

SPECIFICATII

Specificatii — Microcatetere SuperCross cu varf curbat la 45°

Diametrul exterior al axului proximal 1,07 mm/0,042 in (3,2 Fr.)

Diametrul exterior al varfului distal 0,79 mm/0,031 in (2,4 Fr.)

Lungimea varfului curbat 3,4 mm

Diametrul interior minim al cateterului

de ghidaj 1,42 mm/0,056 in

2,4Fr./0,79 mm (0,031 in)—Cll. ——
l ' 3,4mm
|«—8
A ol
105cm

—

=

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

Specificatii — Microcatetere SuperCross cu varf curbat la 90°
prelungit

Numarul modelului 5308|5309
Diametrul maxim al firului de ghidaj 0,36 mm/0,014 in
Lungime de lucru, ,A” 130 cm I 150 cm

Lungimea spiralei radioopace, ,B” 10 mm/0,400 in

Distanta de la varful distal pana la

) ¥ 5 1,75 mm/0,069 in
spirala radioopaca, ,C

Numarul modelului 5302 |5303
Diametrul maxim al firului de ghidaj 0,36 mm/0,014 in
Lungime de lucru, ,A” 130 cm I 150 cm

Lungimea spiralei radioopace, ,B” 10 mm/0,400 in

Distanta de la varful distal pana la

: N 5 0,65 mm/0,026 in
spirala radioopaca, ,C

. . . . 1,07 mm/0,042 in
Diametrul exterior al axului proximal

(3,2 Fr.)

) . R . 0,79 mm/0,031 in
Diametrul exterior al varfului distal (2,4 Fr)
Lungimea varfului curbat 2,4 mm

Diametrul interior minim al cateterului

de ghidaj 1,42 mm/0,056 in

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

/
&y
2,4Amm
\<—B—>|
g ‘ A -
105cm

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

Specificatii — Microcatetere SuperCross cu varf curbat la 90°

Numarul modelului 5304 [5305
Diametrul maxim al firului de ghidaj 0,36 mm/0,014 in
Lungime de lucru, ,A” 130 cm I 150 cm

Lungimea spiralei radioopace, ,B” 10 mm/0,400 in

Distanta de la varful distal pana la

: N 5 0,65 mm/0,026 in
spirala radioopaca, ,C

Diametrul exterior al axului proximal 1,07 mm/0,042 in (3,2 Fr.)

Diametrul exterior al varfului distal 0,79 mm/0,031 in (2,4 Fr.)

Lungimea varfului curbat 3,7 mm

Diametrul interior minim al cateterului

de ghidaj 1,42 mm/0,056 in

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

P

(9

) 3,7mm
B

“ A

105cm
95—

v

=

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

Specificatii — Microcatetere SuperCross cu varf curbat la 120°

Numaérul modelului 5306 |5307
Diametrul maxim al firului de ghidaj 0,36 mm/0,014 in
Lungime de lucru, ,A” 130 cm I 150 cm

Lungimea spiralei radioopace, ,B” 10 mm/0,400 in

Distanta de la varful distal pana la

) ¥ 5 0,65 mm/0,026 in
spirala radioopaca, ,C
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1,07 mm/0,042 in (3,2 Fr.)
0,79 mm/0,031 in (2,4 Fr.)
5mm

Diametrul exterior al axului proximal

Diametrul exterior al varfului distal
Lungimea varfului curbat

Diametrul interior minim al cateterului
de ghidaj

1,42 mm/0,056 in

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 in)—. /

A
‘ ¢ ﬁ|—1 0 cn;s cm \/

=

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

SCOP PROPUS

Microcateterele SuperCross cu varf curbat sunt destinate utilizarii
n procedurile percutanate pentru a facilita amplasarea si schimbul
de dispozitive interventionale si pentru a administra substante
diagnostice si terapeutice.

INDICATII DE UTILIZARE

Microcateterul SuperCross este destinat utilizarii impreuna cu
fire de ghidaj orientabile, pentru a accesa regiuni distincte 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 a substantelor diagnostice si terapeutice.

CONTRAINDICATII

Microcateterul SuperCross este contraindicat pentru efectuarea
injectiilor sub presiune si pentru utilizarea in cadrul vascularizatiei
cerebrale.

GRUPURI TINTA DE PACIENTI
Microcateterele SuperCross sunt destinate utilizarii la pacienti adulti
supusi procedurilor de cateterizare percutanata.

UTILIZATORI VIZATI

Microcateterul SuperCross trebuie utilizat de catre medici instruiti
cu privire la procedurile pentru care este destinat dispozitivul (si
anume cardiologi interventionisti). Tehnicile si procedurile descrise
nu reprezintd 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 Tnainte de a determina un plan de tratament specific.

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE

Capacitatea de a facilita accesul la regiuni distincte ale
vascularizatiei coronariene si periferice printr-un singur loc

de punctionare pentru amplasarea si schimbul de dispozitive
interventionale si pentru administrarea de substante diagnostice si
terapeutice.

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.
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Nu depasiti presiunea maxima de injectare, de 300 psi. 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 inlocuiti cateterul cu unul nou.

Daca se intampina rezistenta, nu avansati si nu retrageti niciodata
un dispozitiv intravascular pana cand cauza rezistentei nu este
determinata prin intermediul fluoroscopiei. Miscarea cateterului sau
a 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 inaintea 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 excesiva a valvei
hemostatice pe axul cateterului poate cauza deteriorarea lumenului
pentru fir 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 in organism, fapt ce poate
cauza embolie.

Actionati cu prudenta atunci cand 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 valva hemostatica sa etanseze
zona din jurul cateterului.

Tnaintea injectiei, verificati c& toate racordurile si accesoriile sunt bine
fixate si observati ca seringa sa fie lipsita de bule de aer, astfel incat
sa nu fie introdus aer n 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

. Raspuns inflamator

. Infarct miocardic

. Tahicardie

. Tromboza

. Disectia vasului

. Perforarea vasului

. Ruptura vasului

. Spasm vascular

Ambalajul contine:

. Microcateter SuperCross jetabil de unica folosinta
. Dispozitiv de indreptare a varfului curbat
. Bobina de distribuire

Alte elemente necesare, dar care nu sunt

furnizate:

. Un cateter de ghidare cu diametrul interior minim de
1,42 mm/0,056 in prevazut cu o valva hemostatica
(tip Tuohy-Borst)

. Fir de ghidaj cu diametrul <0,36 mm/0,014 in

. Seringa de 10 ml pentru spélare

. Solutie salina sterila heparinizata

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

1. Tnaintea utiliz&rii, inspectati cu atentie microcateterul

SuperCross pentru a observa orice deteriorari ale ambalajului
si ale componentelor.

2. Utilizand o tehnica sterild, scoateti microcateterul SuperCross
din ambalaj si transferati bobina de distribuire in campul steril.
3. Scoateti cateterul din bobina de distribuire si umeziti

sectiunea distald cu solutie salina heparinizata pentru a
activa fnvelisul hidrofil al cateterului. Avansati dispozitivul
de indreptare a varfului curbat spre varful distal, astfel incat
sa indrepte varful curbat si sa-I mentina in aceasta pozitie
dreapta pentru a-l pregati de introducerea firului de ghidaj.

4. Inspectati microcateterul SuperCross pentru a observa
orice indoituri sau rasuciri. Spalati temeinic microcateterul
SuperCross cu solutie salina heparinizata.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

PROCEDURA DE INTRODUCERE

Introduceti microcateterul SuperCross conform urmatorilor pasi:

1. Treceti 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 a varfului curbat
pentru a indrepta varful microcateterului SuperCross in
vederea facilitarii introducerii firului de ghidaj, asigurati-va
ca capatul proximal al firul de ghidaj este introdus in capatul
distal al microcateterului astfel incat sa depaseasca marginea
proximald a dispozitivului de indreptare a varfului curbat.

3. Daca s-a utilizat dispozitivul de indreptare a varfului curbat si
odata ce capatul proximal al firului de ghidaj a fost introdus
n capatul distal al microcateterului 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
si nu retrageti niciodata un dispozitiv intravascular

pana cand cauza rezistentei nu este determinata prin
intermediul fluor piei. Migcarea cateterului sau

a 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 lent 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
in 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, care impiedica
patrunderea aerului, intre amboul cateterului si seringa pentru
injectare. Aspirati inaintea injectiei si observati seringa, pentru
a inlatura orice bule de aer inainte 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, in timpul
injectiei prin cateterul SuperCross. Poate rezulta
deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.

11. Asigurati pozitionarea corecta a firului de ghidaj lung pentru
schimb fnainte de a indeparta cateterul SuperCross si a
continua efectuarea procedurii.

12.  Eliminati microcateterul SuperCross conform procedurilor
standard ale spitalului.

DEPOZITARE $| MANIPULARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare sau manipulare.

INFORMATII DE REGLEMENTARE
O copie in format pdf a acestor instructiuni de utilizare se gaseste pe
www.teleflex.com/IFU

Aceasta este locatia la care va fi disponibil Rezumatul
caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP)
pentru microcateterul SuperCross cu varf curbat (UDI-DI de

baza: 08019020000000000000291KX) dupa lansarea Bancii
europene de date referitoare la dispozitivele medicale/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

in cazul unui pacient/unui utilizator/unei terte parti din Uniunea
Europeana si din tarile cu un regim de reglementare identic
(Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele medicale): daca,
n timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii
acestuia, se produce un incident grav, va rugam sa il raportati
producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia si

sa va adresati autoritatii nationale din tara dumneavoastra.

Datele de contact ale autoritatilor nationale competente

(punctele de contact pentru vigilenta) si informatii suplimentare
pot fi gasite pe urmatorul site web al Comisiei Europene:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

GARANTIE LIMITATA

Teleflex Medical 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 Teleflex Medical LLC. Teleflex Medical LLC nu isi asuma
raspunderea pentru daune accidentale, speciale sau pe cale de
consecinta generate de utilizarea microcateterului SuperCross.
Deteriorarea produsului in urma utilizarii inadecvate, alterarii,
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depozitarii necorespunzatoare sau manipularii incorecte anuleaza
aceasta garantie limitata.

Niciun angajat, agent sau distribuitor al Teleflex Medical LLC nu
are nicio autoritate sd amendeze sau sa modifice aceasta garantie
limitata in nicio privintd. Niciun amendament sau nicio modificare
pretinse nu vor avea caracter executoriu impotriva Teleflex Medical
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
TELEFLEX MEDICAL LLC.

BREVETE S| MARCI COMERCIALE

Poate face obiectul unuia sau mai multor brevete internationale sau
din SUA.

Consultati: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross este o marca inregistrata a Teleflex Innovations
S.a.rl., sau Teleflex Medical LLC, fiecare facand parte din
Teleflex Incorporated.

Consultati Glosarul international de simboluri la pagina 40.

MukpokateTepbl SuperCross™

WHCTpYKUMSA Mo NpMMEHEeHMIo
NPEOOCTEPEXEHUE (CLUA)

CornacHo ¢heepanbHOMY 3aKOHOAATENbCTBY, AaHHOe
YCTPOWCTBO NOAMNEXUT NpoAaxe TONbLKO Mo 3akaly unu
Ha3Ha4YeHuto Bpa4a.

OMUCAHME YCTPOUCTBA U PABOYUE
XAPAKTEPUCTUKK

MukpokaTeTepbl SuperCross ¢ N3orHyTbIM KOHYMKOM NPeACTaBnsioT
coBOW OAHOMNPOCBETHBIE KaTeTepbl, NpeAHasHaYeHHbIe Anst
NPUMEHEHNS B KOPOHAPHON U (Mnu) Nepudepuyeckoit cocyancToi
cucteme. MukpokateTtepbl SuperCross obecneuvBaeT onopy

[Nsi NPOBOAHVKOB B XOA€ XVPYPTUYEcKuX npoLeayp 1 no3sonsiet
3aMEeHUTb OAVH ANCTamNbHO PacMoNOXeHHbIN MPOBOAHVUK APYTvM,

He npekpaLas 4ocTyna K AUcTanbHON COCyaUCTON cucTeme.
MukpokaTeTep ¢ N30rHyTbIM KOH4YMKOM SuperCross nveet
rMapoubHOE NOKPLITUE HA AUCTaNbHOM yyacTke AnvHOW 72 oM,
YTO yny4LUaeT [JOCTaBKY B LENEBYK0 COCYAUCTYIO CUCTEMY.

MukpokaTeTepbl C U30THYTbIM KOHYMKOM SuperCross UMELT OfHY
PEHTTEeHOKOHTPACTHYIO Cnuparb, PacroNoXKEHHYI0 Ha PacCTOSHUMN
0,65 mm / 0,026 aroiima (CTaHAapTHbIVA KOHYMK) unu 1,75 Mm /
0,069 arorima (yAnuHeHHbI KOHYMK) OT AWUCTaNbHOMO KOHYMKa.
[aHHblit kKaTeTep nmeeT Genble METKM NO3NLIOHUPOBAHMUS,
pacnonoxeHHble Ha paccTosiHum 95 cm (ogmHapHas metka) u 105 cm
(OBOMHasi MeTKa) OT ANUCTanNbHOIO KOHYMKA. MpoKCUMarnbHbIi KOHeL,
KaTeTepa BkIto4aeT B cebsi pa3rpyaky OT HaTshkeHUs 1 agantep

¢ 3amkoMm Jltoapa Ans npombiBky. MUkpokaTeTepb! C U30THYThbIM
KOHUMKOM SuperCross cHabGXeHbl BbINPSIMUTENEM C U30THYTbIM
KOHYMKOM, PacrorioXXeHHbIM MPOKCUMAIIbHO OT U30THYTON YacTh
KaTeTepa. BBbINpsMUATENb M30rHYTOrO KOHYMKa NpeJHas3HaveH Anst
BPEMEHHOTO BbIMPAMIIEHUS N30THYTOrO KOHYMKA KaTeTepa C Lienbio
obnerveHsi BBEEHUSA NPOBOAHWKA B AUCTalIbHbINA KOHYMK YTTOBOrO
KaTeTepa.

MuKpokaTeTepsb! C U30rHyThIM KOHUMKOM SuperCross
CTEPUNN30BaHbI ATUNEHOKCUAOM.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

TexHUYecKuUe XapaKTepPUCTUKU. MUKpoKaTeTepa SuperCross 45°
C U3OTHYTbIM KOHYUKOM

Homep mMogenu 5302|5303
Makc. guametp npoBoaHUKa 0,36 mm / 0,014 grorima
Pabo4yas gnuHa «A» 130 cm I 150 cm

[InvHa peHTreHOKOHTPaCTHO crivpanu,

«B» 10 mm / 0,400 aronma

PeHTreHokoHTpacTHasa cnupans oT
[INCTAIIbHOTO KOHYMKa, «C»

Hapy»Hblit AMameTp NpoKCUMarbHOro

0,65 mm / 0,026 gtorima

1,07 mm / 0,042 groiima

CTepXKHSA (3,2Fr)
HapyHbIi anameTp gucTanbHoro 0,79 mm / 0,031 agrorima
KOHYMKa (2,4 Fr.)
[AnnHa M30rHyTOro KOH4MKa 2,4 Mm

MuHUManbHbIA BHYTPEHHWIN AnamMeTp

1,42 mm / 0,056 grovima
NPOBOAHUKOBOrO KateTepa

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

/
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J 24 mMm
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_ | d :
105 cm
‘ | '—QSCMT‘)

3,2 Fr./1,07 mm (0,042 piovima)
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TexHuU4eckue xapakTepucTuku. Mukpokatetepbl SuperCross ¢

M30rHYThbIM KOH4YMKOM 90°

Homep mogenu

5304|5305

Makc. AvamMeTp NpoBOAHUKaA

0,36 mm / 0,014 arorima

Pabouas annHa «A»

130 cm I 150 cm

«B»

[nuHa peHTreHOKOHTPACTHOWN cnupanu,

10 mm / 0,400 aronma

PeHTFeHOKOHTpaCTHaﬂ cnuparnbs oT
AVNCTarbHOro KOH4YuKa, «C»

0,65 mm / 0,026 aronma

HapyHblil AuamMeTp nNpoKcUMarnsHoro

1,07 mm / 0,042 proiima

CTEePXKHS (3,2 Fr.)
HapyHbli AnameTp auctansHoro 0,79 mm /0,031 grorima
KOHYMKa (2,4 Fr.)
[AnnHa M30rHyTOro KOH4MKa 3,7 Mm

MWHVUManbHbIV BHYTPEHHWIA AnameTp
NPOBOJHMKOBOTO KaTteTepa

1,42 mm / 0,056 grorima

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

4
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4 3,7vmm

105 cm

95cm {

=

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

TexHuueckme xapakrepuctuku. Mukpokatetepbl SuperCross ¢

WU30rHYTbIM KOH4YMKOM 120°

Homep mopenun

5306 5307

Makc. guametp npoBoaHUKa

0,36 mm / 0,014 aronma

Pa6oyvasi anuHa «A»

130cm | 150 cm

[nvHa peHTreHOKOHTpacTHON
cnupanu, «Bx»

10 mm / 0,400 aronva

PeHTreHoKOHTpacTHas cnuparbs oT
[INCTANIbHOTO KOHYMKa, «C»

0,65 mm / 0,026 gronma

Hapy»Hblit AMameTp NpoKCUMarbHOro

1,07 mm / 0,042 proiiva

CTepXKHS (3,2 Fr)
HapyHbIi auameTp gucTanbHoro 0,79 mm / 0,031 grorima
KOHYMKa (2,4 Fr.)
[innHa M30rHyTOro KOH4MKa 3,4 Mm

MuWHUManbHbIA BHYTPEHHWIA AnaMeTp
NPOBOJHUKOBOTO KaTteTepa

1,42 mm / 0,056 groiima

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

3,4mMm

‘ A

‘ '— 105 CMQS m
S

=

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

TexHuyeckue xapaktepuctuku. MukpokaTtetepbl SuperCross ¢
YANUHEHHbIM U30THYTbIM KOHYMKOM 90°

Homep mogenun

5308|5309

Makc. AvamMeTp NpoBOAHUKA

0,36 mm / 0,014 groinma

Pabouvasi anuHa «A»

130cm | 150 cm

[nuHa peHTreHOKOHTpacTHON
cnupanu, «Bx»

10 mm / 0,400 aronva

PeHTreHoKOHTpacTHas crvparbs oT
[MCTarnbHOO KoH4uka, «C»

1,75 mm / 0,069 groiima

HapyHbIi1 fuameTp npokcuMansHoro

1,07 mm / 0,042 proiima

CTePXKHSA (3,2 Fr.)
HapyHbli AnameTp guctansbHoro 0,79 mm / 0,031 arorima
KOHYMKa (2,4 Fr.)

[invHa 130rHyTOro KoH4MKa 5 MM

MuHUManbHbIA BHYTPEHHWIN AnameTp
NPOBOJHMKOBOIO KaTteTepa

1,42 mm / 0,056 gronma

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 giorima) —.

[«—B

M

105cM

=

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

HA3HAYEHUE

MukpokaTeTepbl C U30THYTbIM KOHUMKOM SuperCross
npeAHasHa4eHbl Anst UCTONb30BaHWs NPU YPECKOXKHBIX MpoLeaypax
Ansi obreryeHus paameLLeHnst U 3amMmeHbl MHTEPBEHLIMOHHbIX
YCTPOWICTB, a Taioke Ans AOCTaBKy ANarHOCTUYECKUX 1

TepaneBTUYeCKNX CPeacTB.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

NMOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO

Mukpokatetep SuperCross npeaHasHayeH Ans UCNoNb30BaHWs B
CoYeTaHWUu C yrnpaensieMbiM1 NPOBOAHMKAMU B Liensix obecneyeHnst
[0CTyna K oTAenbHbIM y4acTkam apTepuanbHON U (Mnu) KOPOHapHOM
cocyamucTomn cuctembl. OH MOXeET MCNonb3oBaTbes Ans obnerdyeHuns
YCTaHOBKY W 3aMeHbl MPOBOAHUKOB U APYrne UHTEPBEHLIMOHHbI[
YCTPOWCTB, a Takke ANns cybcenekTuBHOM UHdY3Un / BBeAeHUs
[NarHoCTUYECKVX N TepaneBTUHeCKNX CPpeaCcTB.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MukpokaTeTep SuperCross nNpoTUBOMOKa3aH npu BBEAEHUMN MOf,
BbICOKUM [aBIEHNEM U1 MPY UCTONb30BaAHNUM B COCYANCTON cucTeme
moa3ra.

LENEBbIE rPYNnbl NALULMEHTOB
Mukpokatetepbl SuperCross npeaHasHadeHb! Ans NPUMEHEHNS
Y B3POCIIbIX MALMEHTOB, KOTOPbIM BbIMOMHSETCS YPECKOXKHAS
KaTeTepusaLms.

NPEONONATAEMBIE NMOJNIb3OBATENU
Mwukpokatetep SuperCross AOMKeH NCNONb30BaTbLCA
UCKMIOYMTENBHO BpaYaMu, NPOLUEALMMUY 0ByYeHNe NpoBeAEHIO
npoueayp, ANs KOTopbIX NpeaHasHayYeHo aT1o nagenve. OnucaxHble
30eck MeauuMHeke MeToasl 1 npoueaypbl HE npeactasnsior

BCeX MPOTOKONOB, NpueMnemblX ¢ Me,ClVILlVIHCKOI;I TOYKW 3peHusd, n

He [JO/MKHbl 3aMeHATb ONbIT Bpaya 1 ero Cy>aeHue npu okasaHum
NOMOLLY KOHKPETHOMY NauueHTy. Mepen paspaboTkon KOHKPETHOrO
nnaHa nevyeHus criegyet y4eCTb BCe UMetoLMecs AaHHble, BKNoYasa
OCHOBHbl€ NOKa3aTenu XXn3HeaeaTenbHOCTU U CUMMNTOMbI NalUUeHTa,
a Takke pesynbraTbl AUMarHOCTUYECKUX TECTOB.

OXWOAEMAA KIIMHUYECKASA NONb3A
B03MOXHOCTb 0BneryeHunsi AOCTyNa K OTAENbHbLIM y4acTkam
KOPOHAPHBIX W MepUdepruHECKUX COCYAOB Yepes OOHO MECTO
MyHKUMM A4S pa3MeLLeHNst 1 3aMEHbI MHTEPBEHLIMOHHBIX YCTPOWMCTB
1 [OCTaBKM AUArHOCTUYECKVX W TEPANEBTUYECKNX CPEACTB.

NPEAYNPEXOEHUA

Mukpokatetep SuperCross nocTaBMseTcsi CTepUIbHBIM
VICKIIOYMTENBHO AN OAHOPA30BOro npuMeHeHus. MoBTopHoe
CMOfb30BaHNe OfHOPA30BbIX U3AENUII CO3AAET PUCK
MHULMPOBaHUS NaLMEHTa UMK Morb30BaTenNs U MOXET HapyLUMTL
pyHKLMOHAMbHbIE XapaKTEPUCTUKM UAENINS, YTO MOXKET MPUBECTU K
3a60reBaHuIo UNK TSHKKON TpaBMe nauueHTa.

He npeBbiwarite MakcumarnsHoe AasneHust Beeaenust 300 psi.
MoxeT Npon3oiTv NOBpeXaeHVe kaTeTepa Unu Tpaema cocyaa.

Ecnu cooTBeTCTBYIOLWMIA NPOBOAHMK HE NPOXOAUT Yepes kaTeTep,
He nblTalTeCb YCTPaHNTL 3aKynopKy nNyTem NpoMblBaHus katetepa
in vivo. 3T0 MOXeT NpuMBECTU K paspbIBY kaTeTepa v NOBPEXAEHU0
apTtepun. Onpeaenute 1 yCTpaHUTe NPUYUHY 3aKynopku unm
3aMeHWTe KaTeTep Ha HOBbIN.

HVIKOI’,C[B He I'IpO,D,BVIFaI;ITe BHYTpUCOCYOUCTOE n3genune snepeq u He
n3Brekamnte €ero, ecnu owyuiaeTca conpoTmnBeHne, noka npuynHa
COMpPOTUBIIEHUA HE 6y/:(eT onpefeneHa ¢ NOMOLLbIO PEHTreHOCKOMNUKn.
ﬂepe,qu»(eHMe KaTeTepa unu NpoBOAHUKA NpU Hanu4nn
COMPOTMBIIEHNA MOXET NPUBECTU K OTAENEHNIO KOHYUKa KaTeTepa
1N NpoBOAHMKA, NOBPEXAEHUIO KaTeTepa nnun I'IpOGO,ClEHIMO cocyna.
He npogswraiite MukpokateTep SuperCross Brnepef 3a npegers
NpOBOAHUKA, TaK Kak 3TO MOXET MpUBeCTn K np060/:LeH|M0 cocyaa.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

He ucnonbayiite Mukpokatetep SuperCross, ecnv ero ynakoBka
nospexaeHa. MoBpexaeHHas ynakoBka MOXET yka3blBaTb Ha
HapyLIeHNe CTEPUITBHOCTM UIN MOBPEXAEHUE YCTPOICTBA.
Mepen vcnonb3oBaHMem ocMoTpUTe KaTeTep. He ncnonb3yiite
NOBpeX/AeHHbI kaTeTep. OTO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUI0
cocyaa v (Unu) HeBO3MOXHOCTM NpoBeAEHNs Bepes unu
U3BneYveHns katetepa.

Taloke He0BX0AMMO NPOSIBUTL OCTOPOXHOCTb, 4TOBLI HE cAaBNMBaThL
KaTeTep. YpeaMepHoe 3aTsrMBaHue reMocTaTM4eckoro knanaHa Ha
CTepXHe KaTeTepa MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHUI0 NpocBeTa Ast
NPOBOAHWKA W 3aTPYAHEHUSIM NPU 3aMeHe NPOBOAHMKA.

I'Iepe,q ncnonb3oBaHMeM MNPOCBET KaTteTepa crieqyet NpoMbITb
CTEpPUNbHbIM rernapuHU3nNpoBaHHbIM qJIIISI/IOJ'IOI'I/I‘-leCKVIM pacTsopom,
4TOGbI yAannTb BCe 4YacTuLbl, KOTOpbi€ MOTYT NonacTb B OpraHnu3m un
npuBECTU K ambonuu.

Mpu obpalleHnm ¢ kaTeTepoM B xoAe npoLeaypbl Heo6xoaMMo
npoABATb OCTOPOXHOCTb, YTOObI CHU3UTL BEPOATHOCTb paspblBa,
narmbaHus unu CKpy4nBaHUA Katetepa.

Korpa kaTeTep HaxoAuTCs B Tene nauueHTa, Bce MaHunynsiuum ¢
HUM CreayeT NPOBOAUTL UCKITIOUNUTENBHO MO PEHTTEHOCKOMUYECKUM
KOHTponem. He nbiTaiTeck nepeasuraTh katetep, He Habnoaas 3a
COOTBETCTBYHOLMM NEPEMELLEHNEM KOHUMKA, TaK KaK 3TO MOXET
NPVBECTY K NOBPEXAEHUIO KaTeTepa unn cocyaa.

He BBOAMTE U30OTHYTBIN KOHYMK SuperCross B NPOBOAHWKOBbIN
KaTeTep 6e3 yganeHus BbINPSMUTENS U3OTHYTOTO KOHYMKA, Tak
KaK 3TO MOXET MpensiTcTBOBaTh repMeTU3aLmn reMoCTaTh4eckoro
KnarnaHa BOKpyr kateTepa.

Mepen MHbeKUMelt NpoBepbTe HAAEXHOCTb rKCaLMK BCeX
NepexoAHNKOB U HacafoK v BU3yanbHO yoeanuTech B TOM, 4TO B
LUNpULIe NOMHOCTBIO OTCYTCTBYIOT My3bIPbKY, YTOGLI HE BBECTU
BO3/yX B KaTeTep Npu ero ucnonb3oBaHuy. HesbinonHeHne atoro
TpeboBaHWs MOXET NMPUBECTYM K BBEAEHMIO BO3[yXa B COCYAUCTYIO
cuctemy.
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HEXEJNATEJNIbHbIE 3®®PEKThI
B uMcro BO3MOXHBIX HEXenaTenbHbIX 3th(EKTOB NCTONb30BaHNS
MUKpokaTeTepa SuperCross BXOASIT, B YMCIIE MPOUMX:

. Beinot/TamnoHaga

. Ombonus

. vnepTeHans

. [vnoTeHauns

. WHdekums

. BocnanutensHas peakuust
. WHdapkT mnokapaa
. Taxvkapaus

. Tpom603

. PaccnoeHve cocyna
. Mepdopauus cocyna
. Pa3psbiB cocyna

. Cnasm cocyna

YnakoBKa cooepXuT:

. OpHopa3soseblii MykpokaTeTep SuperCross
. BbINpsiM1TENb M30rHYTOrO KOHYMKa
. PaspaToyHas cnvpans

Mpoune HeobGxoauMbIe U3nenus, He BxoasiLme

B KOMNJIEKT NOCTaBKWU:

. MpoBOAHNKOBLIN KaTeTEP C MUHUMANbHLIM BHYTPEHHUM
nvamveTpom 1,42 mm / 0,056 Atorima, ocHaLLEHHbIN
remocTaTuyecknm knanavom (Tuna Tyoxu-BopcTa)

. MposoaHuk Anametpom < 0,36 mm / 0,014 aroima

. 10 Mn Wnpuy, ANs NpoMblBaHKUS

. CTepunbHbIi renapuHN3NPOBaHHbI U3Nonornyeckunin
pactsop

I'IO,EI,FOTOBKA K UCMNMOJNIb3OBAHUIO
Mepen vcnonb3oBaHuem MukpokaTteTepa SuperCross
TLATEeNbHO OCMOTPUTE YMNakoBKY U KOMMOHEHTbI Ha NPeAMeT

NOBPEXAEHNI.

2. Cobntogasi cTepunbHOCTb, M3BNEKUTE MUKpOKaTeTep
SuperCross 13 ynakoBku 1 NepeMecTuTe ero B CTEPUNbHOE
none.

3. [Ansa akTmBaummn ruapodunbHOrO NOKPLITUS KateTepa

N3BMneKknTe KaTeTep 13 pasaaToyHoN cnmpanu n cMouuTe
AVCTanbHbI y4acTok kaTeTepa renapuHU3npoBaHHbIM
uranonornyeckrm pacTBoOpoM Ans akTmBaumumn
rMapodUIbHOIO NOKPLITUS kaTeTepa. MpoaBuHETE
BbIMPSAMUTENb U30MHYTOrO KOHYMKA K ANCTaNIbHOMY KOHYNKY
Tak, YTOGbI OH BbIMPSAMUI Yron KOHYKMKa U yaep>KuBan KOHYMK
B 3TOM BbINPAMIIEHHOM MOMOXEHUN NMPU NOAroTOBKE K
3arpy3ske NPOBOAHMKA.

4. OcmoTtpuTe Mukpokatetep SuperCross Ha npeameT n3rnbos
unm nepernbos. TLaTensHo NpoMoiiTe MUKpokaTeTep
SuperCross renapuH13vpoBaHHbLIM OU3VNONOTMYECKUM
pacTBOPOM.

NMPOLEAYPA PA3BEPTbIBAHUA
Pa3BepHuTe MukpokaTeTep SuperCross, BbINOMHUB crieayloLme
nencTeus:

1. HapeHbTe AncTanbHbIN KOHYMK MUKpokaTeTep SuperCross
Ha NPOKCUMarbHbIN KOHEL, NPOBOAHMKA COOTBETCTBYOLLEN
ANWHbI, 3apaHee YCTaHOBIIEHHOrO B ANCTaNbHON COCYANCTON
cucteme.

2. Ecrn ANsA BbINPAMITIEHMA U30THYTONO KOHYMKa MUKpoKaTeTepa
SuperCross NCNonb3yeTcs BbINPAMUTENb U30THYTOMO KOH4YMKa
Aana obneryeHns BBeAeHNA NpoBOAHUKA, yﬁe,Cll/ITer, 41O
NPOBOAHUK HAX0AUTCA 3a npefenamu NpoKCUMarnbHOro Kpas
BbINPAMUTENSA N3OTHYTOrO KOHYMKa

3. Ecnu 6bin ucnonb3osaH BbINPSAMUTENb U30THYTOrO KOH4YKNKa, 1
rnocne Toro, Kak NpoBOAHUK 3arpyXxeH, Kak onncaHo B Luare 2,
OCTOPOXHO OTOPBUTE BbINPAMUTENb U3OTHYTOrO KOHYMKa OT
AUCTanbHOro KOHLUa KaTteTepa, 3axBaTue I'IpOKCVIMaanbIIZ
A3bIYOK BbINPAMUTENA U3OTHYTONO KOH4YMKa U CHAB €ro B
HanpaeneHnn OUCTanbHOro KOH4YMKa MruKpokareTepa. Mocne
M3BNeYeHna n3 Kkatetepa yaanurte BbinpAMUTENb N3OTHYTOroO
KOH4YMKa B OTXOAbl.

4. oA peHTreHOCKONMYECKUM KOHTPONEM OCTOPOXHO
npoasuraiTe katetep Brnepeq, Noka Mapkep Ha AucTanbHOM
KOHUVKe KaTeTepa He CTaHeT BUAWMbIM B TpeGYyEMOM yyacTke
cocypa.

NPEAYNPEXAEHUE. Hukoraa He npoaBuranTe
BHYTpUCOCyAMCTOe U3fenue Briepea U He U3BreKanTe
€ero, eCrnu oLLyL|aeTCA CONPOTUBNEHNE, MOKa NPUYUHa
COMpoTUBIEHUs He GyAeT onpeaeneHa ¢ MOMOLbIO
peHTreHockonuu. NepeaBukeHne KaTeTepa unu
NPOBOAHMKA MPU HANMYMKU CONPOTUBIEHNUSA MOXET
NpYBECTU K OTAENEHUI0 KOHYMKaA KaTeTepa unm
NpPOBOAHMKA, NOBPEXAEHUIO KaTeTepa Unu npo6oaeHuno
cocypa.

5. Ecrnn HeOGXO,ClVIMO 3aMeHUTb NPOBOAHUK, nocne
PEHTreHOCKONN4YeCKOoro NoATBeP>XXAeHUA NpaBUIibHOMo
nonoXxeHns KOH4YMKa MuKpokaretepa SuperCross B HY>XHOM
MecCTe cocyaa MeaAneHHO U3BNeKUTe NPoBOAHWK.

6. BBeauTe NnpoBoaHUK TpeByeMon ANUHbI B NOPT ANs BBEAESHUS
NpOBOAHUKA, CHAGXEHHbIN HakoHeuHnkom Luer-Lock.
MpoasuraiTe NPOBOAHWK BNepea A0 Tex Nnop, Noka oH He
Bbll7I,CleT 13 KOHYMKa KaTeTepa.
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7. ﬂo,q PEHTreHOCKONMMU4YeCcKUM KOHTponem yﬁe,qVITer B TOM,
4YTO NPOBOAHMWK BBEOAEH B ,ClVICTaJ'IbeIVI y4acToK COCy,ClVICTOlZ
CUCTEeMbl Ha OOCTaTOYHYO ONUHY. Sa(bMKCMpyIZTe nonoxexHwe
NpoBOAHUKA U MeaJIEHHO NPOoABUHBTE MUKPOKaTETEp
SuperCross B Hy>XHOe coCyaMCTOoe NPOCTPaHCTBO.

8. Mpu HeobxoanmocTy cybcenekTBHON MHMY3nn/BBEAEHUS
ANarH0CTUYeCKnX unm TepanesTU4ecknx cCpeacTs rnocre
PEHTreHOCKONMUYeCKoro NoATBEPXAEHUA PacnonoXxeHnsa
KOHYMKa NoanepxvBatoLLero Mukpokatetepa SuperCross B
HY>XHOM y4acTKe cocyaa MeaneHHO U3BfieknTe NpoBOLHWK.

9. Coapaiite He coaepxalliee Bo3ayxa CoeIMHEHNE XUAKOCTb-
XUOKOCTb Mexzy BTYMKOIA kaTeTepa U Lwnpuuem Ans
UHbeKUMN. Mepen NHbekLyeil BbIMONHUTE acnupaumio,
Habntogas 3a Wwnpuuem, YTobbl y6eauThest B yaaneHnn Bcex
ny3bIpbKOB BO3AyXa Nepes UHbeKLUMENR XUaKoCTU B KaTeTep.

10.  C nomolublo WNp1Ua ANs UHbEKUMI BBEAUTE
[NarHoCcTU4ecKoe Unu TepaneBTUYecKoe CPeACTBO BPYUHYIO.

NPEAYNPEXOEHUE. He npeBblwaiiTe MakcumanbHoe
pekoMeHaoBaHHOe AaBneHue sBeeaeHus 300 psi npu
BBeAEHUM XUAOKOCTEN Yepe3 noaaepKvBatoLLmnin
MukpokaTeTep SuperCross. MoxeT npou3onTu
noBpeXAeHWe KaTeTepa Unu Tpaema cocyaa.

11.  Tepepn ussneyeHmem Mmukpokatetepa SuperCross n
npopomkeHneM npolenypbl yéeautech B NpaBuiibHOCTM
MONOXEHNS! MPOBOAHMKA OBMEHHON [ANNHbI.

12.  YTunusumpyite mukpokatetep SuperCross cornacHo
cTaHZapTHO npoueaype nevye6GHOro yupexaeHust.

XPAHEHWUE U OBPALLEEHUE

Ocobble yCroBUsi XpaHeHUst Unu obpalLeHust OTCYTCTBYIOT.

HOPMATUBHO-NPABOBAA UH®OPMALUA
Konus HacTosLLEen MHCTPYKLMK MO NpUMeHeHwto B popmarte pdf
BblnoxeHa no agpecy www.teleflex.com/IFU

OcHoBHble cBeAeHWsi 0 6e30MacHOCTU 1 KNMHNYEeCKoM
ahdekTBHOCTM (SSCP) MukpokateTepa SuperCross ¢ U30rHyTbIM
KOH4Mkom (ocHoBHoi UDI-DI: 08019020000000000000291KX)
nocne 3anycka EBponerickoii 6a3bl 4aHHbIX MO

mMeauumHckum nagenusam (EUDAMED) HaxopsaTes 3aech:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

[ins nauveHTOB/NoNb3oBaTENEN/CTOPOHHUX NLL, B EBponeickoM
Coto3e 1 cTpaHax C MaeHTUYHbIM 3akoHoaaTenbcTBoM ([MonoxeHue
2017/745/EU 0 MeaVUMHCKUX U3OENWsiX); €CRv NPy UCMOMNb30BaHMN
UnNu B peayrsTate UCMomnb30BaHWS HACTOSLLIErO YCTPONCTBA Mpov3oiaeT
Cepbe3HbIN HECHACTHbIN Cryyan, coobLUMTe 06 3TOM U3rOTOBUTENIO

1 (Mnn) ero NONIHOMOYHOMY MPEACTABUTENHO 1 COOTBETCTBYIOLLIVIM
rocyAapCTBeHHbIM opraHam. KoHTakTHast HpopMaLysi KOMNETEHTHbIX
rOCYAapCTBEHHbBIX OPraHOB (KOHTAKTHBIX TO4EK KOHTPONS 3a
MeAULIMHCKUMU n3fenuammn) n 6onee nogpobHas uHdopmaums
HaxoguTcsl Ha criepytolem Bebeaiite EBponerickoin Komvceuu:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

OrFPAHNYEHHAA FTAPAHTUA

Komnanus Teleflex Medical LLC rapaHTupyer, 4To A0 ucTedeHust
yKa3aHHOro Cpoka rogHoCTV MukpokaTeTepa SuperCross He 6yaget
umMeTb fedeKkToB N3roToBneHus u matepuanos. Obs3atenscrea
KOMMaHWW B CBETE HACTOSILLEN rapaHTUM OrpaHNuMBalOTCA
BO3MELLEHEM CTOMMOCTM UNK 3aMeHoi Nio6oro nsaenus, B
koTopom komnaHueit Teleflex Medical LLC 6yayT o6HapyeHb!
AedekTbl 3roToBneHus unu matepuanos. Komnanus Teleflex
Medical LLC He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Cry4aiiHbIiA,
cneuuanbHbIi MU KOCBEHHbIN YilepO, BOHWKLLWIA B pesynbraTe
aKcnnyartauum mukpokatetepa SuperCross. MNMoBpexaeHus usgenus,
BO3HMKLUME BCMEACTBME HEHaANeXallero UCMnonb3oBaHWs, BHECEHUS
KOHCTPYKTUBHbIX U3MEHEHWUIA, HEHaANeXaLLEero XpaHeHus unm
HeHaanexallero obpalleHunsi O6HyNAT HACTOALLYIO OrPaHNYEHHYI0
rapaHTuio.

Hu oanH 13 paboTHWKOB, NpeacTaBUTENEN UM AUCTPUOLIOTOPOB
komnanuu Teleflex Medical LLC He nmeeT HuKakux npae U3MeHeHus
UK JOMONHEHWS KaKUX-NBOo acnekToB HACTOsILLER OrpaHUYEHHO
rapaHTum. JTtobble BHECEHHbIE KEM-NTMBO U3MEHEHUS UK

Mikrokateteri SuperCross™

Uputstvo za upotrebu
OPREZ ZA SAD

Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog uredaja
ogranicena je na lekare ili prema nalogu lekara.

OPIS | KARAKTERISTIKE PERFORMANSI
UREDAJA

Mikrokateteri sa ugaonim vrhom SuperCross su jednolumenski
kateteri namenjeni za upotrebu u koronarnoj i/ili perifernoj
vaskulaturi. Mikrokateteri SuperCross pruzaju potporu za Zice vodilje
tokom interventnih zahvata i omoguéavaju zamenu jedne distalno
locirane Zice vodilje drugom, odrzavajuci pri tom pristup distalnoj
vaskulaturi. Mikrokateteri sa ugaonim vrhom SuperCross imaju
hidrofilnu oblogu na distalnih 72 cm, kako bi se olak$alo plasiranje u
cilinu vaskulaturu.

Mikrokateteri sa ugaonim vrhom SuperCross imaju jedan radiolo$ki
neprozirni kalem koji se nalazi 0,65 mm/0,026 in¢a (standardni vrh)
ili 1,75 mm/0,069 in¢a (proSiren vrh) od distalnog vrha. Kateter ima
bele pozicione obelezivace koji se nalaze na udaljenosti od 95 cm
(jednostruki obelezivac) i 105 cm (dvostruki obelezivac) od distalnog
vrha. Proksimalni kraj katetera sadrzi segment za rasterecenje
naprezanja i Luer adapter za ispiranje. Mikrokateteri sa ugaonim
vrhom SuperCross imaju cev za ispravljanje ugaonog vrha smestenu
proksimalno od ugaonog dela katetera. Cev za ispravljanje ugaonog
vrha je namenjena za privremeno ispravljanje ugaonog vrha
katetera, kako bi se olak$alo prevlacenje distalnog ugaonog vrha
katetera preko Zice vodilje.

Mikrokateteri sa ugaonim vrhom SuperCross su sterilisani etilen-
oksidom.

SPECIFIKACIJE

Specifikacije — Mikrokateter SuperCross sa ugaonim vrhom od 45°

Broj modela 5302 5303
Maksimalni pre¢nik Zice vodilje 0,36 mm/0,014 inca
Radna duzina, ,A” 130 cm I 150 cm

Duzina rendgen-nepropusne spirale,

10 mm/0,400 inca

Od rendgen-nepropusne spirale do

distalnog vrha, .C” 0,65 mm/0,026 inca

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 2,4 mm

Minimalni unutrasniji pre¢nik vodeceg 1.42 mm/0.056 inca

katetera

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

/
&y
2,4Amm
\<—B—>|
] : '
105 cm

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

Specifikacije — Mikrokateter SuperCross sa ugaonim vrhom od 90°

[OMOMHEHNA HEENCTBUTENbHBI B OTHOLLIEHUN KoMnaHum Telefl
Medical LLC.

HACTOSLLASA TAPAHTUA 3AMEHAET COBOW BCE MPOYME
FAPAHTUW, NPAMbIE WU NMOOPA3YMEBAEMbIE, BKIFOYAA
FAPAHTUW MPUTOAHOCTW ANA NPOOAXM UM OCOBOIro
NPUMEHEHWA UM NOBbLIE NMPOYNE OBA3ATENIbCTBA
KOMMAHUW TELEFLEX MEDICAL LLC.

NATEHTbI " TOBAPHbBIE 3HAKU

M3nenue MoXeT BbiTb 3aLLULLEHO OJHUM UMY HECKOMbKUMU
natentamu CLUA vnu gpyrux cTpaH.

Cwm: www.teleflex.com/patents-intv

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

e . ) 1,07 mm/0,042 in¢a
Spoljasnji pre¢nik proksimalne osovine

(3,2 Fr.)

e R 0,79 mm/0,031 inca
Spoljasnji precnik distalnog vrha (2,4 Fr)
Duzina ugaonog vrha 3,7 mm

Minimalni unutrasnji pre¢nik vodeceg 142 mm/0.056 inca

katetera

SuperCross siBNsSieTCst TOBapHbIM 3HakoM komnaHuu Telefl
Innovations S.a.r.l., unu Teleflex Medical LLC, kaxaas 13 KoTopbIx
BXOAMT B cocTaB koprnopauuu Teleflex Incorporated.

CM. rnoccapuii MexzayHapoaHbIX CUMBOMOB Ha cTp 40.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

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

P

(9

) 3,7mm
B

“ A

¢ | 105cm
P

— 95cm—
3,2 Fr./1,07 mm (0,042 inca)
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Specifikacije — Mikrokateter SuperCross sa ugaonim vrhom od
120°

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”

Od rendgen-nepropusne spirale do
distalnog vrha, ,C”

10 mm/0,400 inca

0,65 mm/0,026 inca

e . ) 1,07 mm/0,042 in¢a
Spoljasnji pre¢nik proksimalne osovine

(3,2 Fr.)

N - 0,79 mm/0,031 in¢a
Spoljadnji precnik distalnog vrha (2,4 Fr)
Duzina ugaonog vrha 3,4 mm

Minimalni unutrasnji precnik vodeceg

1,42 mm/0,056 in¢a
katetera

2,4Fr/0,79 mm (0,031 inza) = & ——
! ' 3,4Amm
|+—B8
A »|
105cm

= ‘ :

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

Specifikacije — Mikrokateter SuperCross sa produzenim
ugaonim vrhom od 90°

Broj modela 5308|5309
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

Od rendgen-nepropusne spirale do
distalnog vrha, ,C”

10 mm/0,400 inca

1,75 mm/0,069 in¢a

N - . . 1,07 mm/0,042 inca
Spoljasnji precnik proksimalne osovine

(3,2 Fr.)
Spoljasnji pre¢nik distalnog vrha 0.79 r??g%?? inca
Duzina ugaonog vrha 5 mm

Minimalni unutra$nji pre¢nik vodeceg

1,42 mm/0,056 inca
katetera

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 in¢a) = /

‘ A
105cm
1 9«
=

=

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

PREDVIDENA UPOTREBA

Mikrokateteri sa ugaonim vrhom SuperCross namenjeni su za
upotrebu u perkutanim procedurama kako bi se olak$alo postavljanje
i razmena interventnih uredaja i isporucila dijagnosticka i terapijska
sredstva.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Mikrokateter SuperCross je namenjen za upotrebu u kombinaciji sa
Zicama vodiljama sa navodenjem, kako bi se pristupilo zasebnim
regionima koronarne i/ili periferne vaskulature. MozZe 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.

CILJNA GRUPA PACIJENATA
Mikrokateteri SuperCross su namenjeni za upotrebu kod odraslih
pacijenata koji se podvrgavaju perkutanim kateterizacijama.

PREDVIDENI KORISNICI

Mikrokateter SuperCross treba da koriste lekari koji su obuéeni

za zahvate za koje je uredaj namenjen (tj. interventni kardiolozi).
Opisane tehnike i postupke ne predstavljaju SVE medicinski
prihvatljive protokole niti mogu zameniti iskustvo i miSljenje lekara
prilikom le¢enja konkretnog pacijenta. Pre odredivanja specificnog
plana lecenja treba uzeti u obzir sve dostupne podatke, ukljuéujuci
znake i simptome primecene kod pacijenta, kao i druge rezultate
dijagnostickih testova.

OCEKIVANA KLINICKA KORIST

Sposobnost da se olaksa pristup zasebnim regionima koronarne i
periferne vaskulature kroz jedno mesto punkcije radi postavljanja i
razmene interventnih uredaja i isporuke dijagnostickih i terapijskih
sredstava.
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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 bolesti ili teSke povrede pacijenta.

Nemojte prekoraciti maksimalni pritisak ubrizgavanja od 300 psi.
MozZe dodi do oSteéenja katetera ili povrede krvnog suda.

Ako odgovarajuca Zica vodi¢a ne moze da prode kroz kateter, ne
pokusavajte da resite blokadu ispiranjem katetera in vivo. MoZe doci
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 Zica vodi¢ uprkos otporu moze da dovede do odvajanja
vrha katetera ili Zica vodi¢, do o$te¢enja katetera ili perforacije
krvnog suda.

Nemojte uvlaciti mikrokateter SuperCross ispred Zice vodilje, jer
moze doci do perforacije krvnog suda.

MERE OPREZA

Nemojte koristiti mikrokateter SuperCross ako je pakovanje
oste¢eno. Oste¢eno pakovanje bi moglo da ukazuje na narusenu
sterilnost ili na oste¢enje uredaja.

Pregledaijte kateter pre upotrebe. Nemojte koristiti oStec¢eni kateter.
Moze doci do ostecenja krvnog suda i/ili nemogucnosti da se kateter
uvuce ili izvuce.

Vodite rauna 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.

Pazljivo rukujte kateterom tokom zahvata kako biste smanijili
mogucénost slu¢ajnog preloma, savijanja ili prelamanja katetera.

Kada je kateter u telu pacijenta, njime treba rukovati samo pod
vodstvom fluoroskopa. Nemojte pomerati kateter, a da pri tom ne
pratite reakciju vrha katetera, jer mozZe doci do o$teéenja 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 u¢inite, vazduh bi mogao da
ude u vaskulaturu.

NUSPOJAVE
U neZeljena dejstva koja mogu biti povezana sa upotrebom katetera
SuperCross spadaju, izmedu ostalog:

. izlivitamponada

. Cestice/strane materije
. hipertenzija

. hipotenzija

. infekcija

. inflamatorna reakcija

. infarkt miokarda

. tahikardija

. tromboza

. disekcija krvnog suda
. perforacija krvnog suda
. ruptura krvnog suda

. spazam krvnog suda

U pakovanju se nalazi:

. mikrokateter SuperCross za jednokratnu upotrebu
. ugaoni ispravlja¢ vrha
. spiralna prevlaka

Potreban pribor koji nije dostavljen u

pakovanju:
. Vodedi kateter sa minimalnim I.D. od 1,42 mm/0,056 in¢a
opremljen hemostaznim ventilom (Tuohi-Borst tip)

. Zica vodilja pre¢nika < 0,36 mm/0,014 inca

. Spric od 10 ml za ispiranje

. Heparinizovani fiziolo$ki 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. Da biste aktivirali hidrofilnu oblogu katetera izvadite kateter
iz spiralne prevlake i navlazite distalni deo heparinizovanim
slanim rastvorom. 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.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

4. Pregledajte mikrokateter SuperCross i proverite da nije
negde savijen ili prelomljen. Temeljno isperite mikrokateter
SuperCross heparinizovanim slanim rastvorom.

POSTUPAK POSTAVLJANJA

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 lak$e prevukao preko Zice vodilje, pazite da Zica
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: Nemoijte 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 oStecenja
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 priklju¢ak 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
uvucena 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 $prica za ubrizgavanje, ru¢no ubrizgajte
dijagnosticko ili terapijsko sredstvo.
UPOZORENJE: Nemoijte prekoraciti maksimalni
preporuceni pritisak ubrizgavanja od 300 psi kada
ubrizgavate kroz kateter SuperCross. Moze do¢i do
ostecenja katetera ili povrede krvnog suda.

11.  Pazite da Zica vodilja za razmenu odgovarajuce duzZine bude
pravilno postavljena pre nego $to uklonite kateter SuperCross
i nastavite sa zahvatom.

12.  Odlozite u otpad mikrokateter SuperCross prema standardnoj
bolni¢koj proceduri.

CUVANJE | RUKOVANJE

Nema posebnih uslova za ¢uvanje ili rukovanje.

INFORMACIJE O REGULATORU
Primerak ovog Uputstva za upotrebu u PDF formatu mozete naci na
adresi www.teleflex.com/IFU

Ovo je mikrokateter sa ugaonim vrhom SuperCross (Osnovni
UDI-DI: 08019020000000000000291KX) Rezime bezbednosnih

i klinickih performansi (SSCP) lokacija nakon pokretanja

Evropske baze podataka o medicinskim uredajima/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Za pacijente/korisnike/tre¢u stranu u Evropskoj uniji i u zemljama
s identi€nim regulatornim rezimom (Regulativa 2017/745/EU o
medicinskim sredstvima); ukoliko tokom upotrebe ovog uredaja ili
kao posledica njegove upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite
to proizvodadu i/ili njegovom ovlaséenom predstavniku, kao i svom
nacionalnom regulatornom telu. Kontakt podatke odgovarajucih
nacionalnih regulatornih tela (Kontakt osobe za vigilancu) i dalje
informacije moZete pronaci na veb-sajtu Evropske komisije:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

OGRANICENA GARANCIJA

Kompanija Teleflex Medical 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 Teleflex Medical LLC utvrdi da ima
nedostatke u pogledu kvaliteta izrade ili materijala. Kompanija
Teleflex Medical LLC nije odgovorna ni za kakvu slu¢ajnu, posebnu
ili posledi¢nu Stetu nastalu upotrebom mikrokatetera SuperCross.
Ova ogranitena garancija ne pokriva oste¢enja proizvoda nastala
njegovom pogresnom upotrebom, izmenom, nepropisnim ¢uvanjem
ili nepravilnim rukovanjem.
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Nijedan zaposleni, predstavnik ili distributer kompanije Teleflex
Medical LLC nema ovlas¢enje da u bilo kom pogledu izmeni ili
dopuni ovu ograni¢enu garanciju. Bilo kakvo pozivanje na izmenu ili
dopunu nije obavezujuce za kompaniju Teleflex Medical LLC.

OVA GARANCIJA IZRICITO VAZI UMESTO SVIH DRUGIH
GARANCIJA, IZRICITO NAVEDENIH ILI PODRAZUMEVANIH,
UKLJUCUJUCI SVE GARANCIJE O MOGUCNOSTI PRODAJE

ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU ILI NEKU DRUGU
OBAVEZU KOMPANIJE TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTI | ROBNE MARKE
Mogu biti zasti¢eni jednim ili viSe americkih ili medunarodnih patenata.
Vidite: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross je registrovani zastitni znak kompanija Teleflex
Innovations S.a.r.l., ili Teleflex Medical LLC, a svaka je deo
kompanije Teleflex Incorporated.

Pogledajte re¢nik medunarodnih simbola na strani 40.

Mikrokatétre SuperCross™

Navod na pouzitie
UPOZORNENIE PRE USA

Podl'a federalnych zakonov je mozné tito pomécku predavat’
len prostrednictvom lekara alebo na objednavku lekara.

OPIS POMOCKY A CHARAKTERISTIKY
VYKONNOSTI

Mikrokatétre SuperCross so zahnutym hrotom st jednolimenové
katétre ur¢ené na pouzitie v koronarnych alebo periférnych cievach.
Mikrokatétre SuperCross poskytuju podperu vodiacemu drétu pri
intervenénych zakrokoch a umoziiuje vymenu jedného distalne
zavedeného vodiaceho drétu za iny, priom udrziava pristup do
distalnej vaskulatury. Mikrokatétre SuperCross so zahnutym hrotom
ma hydrofilny potah pokryvajuci distalnych 72 cm katétra, ktory ma
ulah¢it zavedenie do cielovej vaskulatuary.

Mikrokatétre SuperCross so zahnutou $pickou maju jednu RTG-
kontrastnu cievku nachadzajucu sa 0,65 mm/0,026” (Standardna
$picka) alebo 1,75 mm/0,069* (prediZena $pitka) od distalnej
$picky. Katéter ma biele polohovacie znacky nachadzajlce sa

95 cm (jednoducha znacka) a 105 cm (dvojité znacka) od distalnej
$picky. Na proximalnom konci katétra je odlahcovac¢ pnutia a
preplachovaci adaptér s koncovkou Luer-lock. Mikrokatétre
SuperCross so zahnutou $pi¢kou maju vyrovnava¢ zahnutej Spicky,
ktory sa nachadza proximalne k zahnutej Gasti katétra. Vyrovnava¢
zahnutej $picky ma prechodne narovnat zahnutt $picku katétra, aby
sa ulahgilo zalozZenie vodiaceho drétu zozadu do distalnej Spicky
zahnutého katétra.

Mikrokatétre SuperCross so zahnutym hrotom su sterilizované
etylénoxidom.

SPECIFIKACIE

Specifikacie — mikrokatétre SuperCross, zahnuta $picka 45°

Cislo modelu 5302|5303

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" 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 $picky 2,4 mm

Minimalny vnatorny priemer vodiaceho

katétra 1,42 mm/0,056

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

/
&y
J 24 mm
\<—B—>|
_ | : :
105cm

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

Specifikacie — mikrokatétre SuperCross, zahnuta $pi¢ka 90°

Cislo modelu 5304|5305

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”
;;I;g}l/(:rgastné cievka od distalnej 0,65 mm/0,026”
Vonkajsi priemer proximalneho tela 1,07 mm/0,042" (3,2 Fr.)
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Vonkajsi priemer distalnej $picky 0,79 mm/0,031” (2,4 Fr.)

Dizka zahnutej $picky 3,7 mm

Minimalny vnatorny priemer vodiaceho

katétra 1,42 mm/0,056

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

P

(9

) 3,7mm
B

“ A

¢ | 105cm
P

95—
3,2Fr./1,07 mm (0,042")

Specifikacie — mikrokatétre SuperCross, zahnuta $picka 120°

Cislo modelu 5306 5307

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

$picky, ,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 34mm

Minimalny vnuatorny priemer vodiaceho

katétra 1,42 mm/0,056

2,4Fr/0,79 mm (0,031") “CRL. ——
! ' 3,4Amm
|«—8
A »|

‘ ' |,——“’5‘“§@

=

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

Specifikacie — mikrokatétre SuperCross, predizena zahnuta
Spicka 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”

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 5mm

Minimalny vnatorny priemer vodiaceho

katétra 1,42 mm/0,056'

2,4 Fr./0,79 mm (0,031") —.

) _
) 5mm

[«—8

A |

[—loser ‘"Eﬁflj\/

—

=

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

ZAMYSLANY UCEL

Mikrokatétre SuperCross so zahnutou $pickou su uréené na
pouzitie pri perkutannych zakrokoch na ulahcenie zavedenia

a vymeny intervenénych pomocok a na podavanie diagnostickych
a terapeutickych latok.

INDIKACIE NA POUZITIE

Mikrokatéter SuperCross je uréeny na pouZzitie v spojitosti s
ovladatelnymi vodiacimi drétmi na pristup do definovanych oblasti
koronarnych alebo periférnych ciev. MéZe sa pouZzit na ulahcenie
zavedenia a vymeny vodiacich drétov a inych intervenénych
pomécok na subselektivnu infuziu/podanie diagnostickych a
terapeutickych latok.

KONTRAINDIKACIE
Mikrokatéter SuperCross je kontraindikovany na vysokotlakové
injekcie a na pouzitie v mozgovej vaskulature.

CIELOVE SKUPINY PACIENTOV
Katétre SuperCross su uréené na pouzitie u dospelych pacientov,
ktori podstupuju perkutannu katetrizaciu.

URCENI POUZIVATELIA

Mikrokatéter SuperCross maju pouzivat len lekari vyskoleni
na vykony, pre ktoré je tdto pomocka uréena (t. j. intervenéni
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kardiolégovia). Opisané techniky a postupy nepredstavuji VSETKY
medicinsky prijatelné protokoly ani nemaju sluzit ako nahrada za
prax a Usudok lekara pri o$etrovani konkrétneho pacienta. Pred
rozhodnutim o konkrétnom lieGebnom pléane sa musia zvazit vietky
dostupné udaje vratane znamok a priznakov pacienta a vysledkov
dalSich diagnostickych vySetreni.

OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY

Schopnost ulahgit’ pristup do diskrétnych oblasti koronarnej

a periférnej vaskulatury prostrednictvom jediného miesta vpichu
na umiestnenie a vymenu intervenénych pomécok a zavedenie
diagnostickych a terapeutickych latok.

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
moZze narusit funkénost pomocky, ¢o moze viest k ochoreniu alebo
zavaznej ujme pre pacienta.

Neprekracujte maximalny vstrekovaci tlak 300 psi. 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.
Mohlo by déjst k rupture katétra a poraneniu tepny. Identifikujte a
vyrieste pricinu blokady alebo vymerite katéter za novy.

Intravaskularnu pomocku nikdy nezavadzajte ani nevytahujte proti

odporu, kym fluoroskopicky neurcite pric¢inu odporu. Pohyb katétrom
alebo vodiacim drétom proti odporu méze spdsobit oddelenie katétra
alebo hrotu vodiaceho drétu, poskodit katéter alebo perforovat cievu.

Mikrokatéter SuperCross nezavadzajte pred vodiacim drétom,
pretoZze by mohlo dojst k perforacii cievy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ak je balenie poSkodené, mikrokatéter SuperCross nepouzivaijte.
Poskodené balenie méze signalizovat narusenie sterility alebo
poskodenie pomdcky.

Katéter pred pouzitim skontrolujte. Poskodeny katéter nepouzivaijte.
Mobhlo by déjst k poSkodeniu cievy alebo nemoznosti zavadzat' 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 drotov.

Lumen katétra treba pred pouzitim preplachnut steriinym
heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby v katétri neboli
necistoty, ktoré by sa mohli zaniest do tela a spésobit embdliu.

Pri manipulécii s katétrom po¢as zakroku postupujte opatrne, aby sa
znizila moznost neimyselného zlomenia, ohnutia alebo zalomenia.

Ked je katéter zavedeny v tele, méZe sa s nim manipulovat len
pod fluoroskopickou kontrolou. NepokUus$ajte sa hybat' katétrom
bez sledovania naslednej reakcie $picky, pretoze moze 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 vSetkych spojov a pripojok
a pozorujte, i v striekacke nie s vzduchové bubliny, aby do katétra
pri pouziti nevnikal vzduch. V opaénom 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,

. trombodza,

. disekcia cievy,

. perforacia cievy,

. ruptira cievy,

. spazmus cievy.

Obsah balenia:

. Jednorazovy mikrokatéter SuperCross na jedno pouzitie
. Vlyrovnavac zahnutej $picky
. Dispenzacna cievka

DalSie potrebné, ale nedodavané polozky:

. Vodiaci katéter s vnatornym priemerom minimalne
1,42 mm/0,056” vybaveny hemostatickym ventilom (typ
Tuohy-Borst)

. Vodiaci dr6t 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 st poSkodené.
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2. Sterilnou technikou vyberte mikrokatéter SuperCross z obalu
a dispenzacnu cievku preneste do sterilného pola.

3. Hydrofilny potah katétra aktivujte tak, Ze katéter
vyberte z dispenzacnej cievky a distalnu ¢ast navihcite
heparinizovanym fyziologickym roztokom. Viyrovnavac zahnutej
$picky zavedte k distalnej Spicke tak, aby sa vyrovnalo zahnutie
$picky a aby sa $picka udrzala v tejto vyrovnanej polohe pocas
pripravy na zaloZenie vodiaceho drétu.

4. Mikrokatéter SuperCross skontrolujte, ¢i nie je ohnuty alebo
zalomeny. Mikrokatéter SuperCross dokladne preplachnite
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

POSTUP ZAVEDENIA

Mikrokatéter SuperCross zavedte podla nasledujtcich krokov:

1. Distalnu $pi¢ku mikrokatétra SuperCross zalozte zozadu na
proximalny koniec vymiefianého vodiaceho drétu prislusnej
dizky, ktory uZ je zavedeny v distalnej vaskulatdre.

2. Ak sa na vyrovnanie $picky mikrokatétra SuperCross so
zahnutou $pickou pouzil vyrovnavac zahnutej Spi¢ky na
ulahéenie zaloZenia zozadu na vodiaci drét, skontrolujte, &i
je vodiaci drot 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 Spic¢ky od distalneho konca
katétra tak, Ze uchopite proximalne usko na vyrovnavaci
zahnutej $picky a odlepite ho v smere k distalnej $picke
mikrokatétra. Vyrovnava¢ zahnutej Spicky po odstraneni z
katétra zlikvidujte.

4. Pod fluoroskopiou katéter opatrne zavadzajte, kym sa v
pozadovanom vaskularnom priestore neukaze znacka
distalnej Spicky.

VAROVANIE: Intravaskularnu pomécku nikdy
nezavadzajte ani nevyt'ahujte proti odporu, kym
fluoroskopicky neurcite pri¢inu odporu. Pohyb katétrom
alebo vodiacim drétom proti odporu méze sposobit’
oddelenie katétra alebo hrotu vodiaceho drétu, poskodit’
katéter alebo perforovat’ cievu.

5. Ak je potrebna vymena vodiaceho drétu, po fluoroskopickom
overeni, ¢i sa Spicka mikrokatétra SuperCross nachadza
v pozadovanom vaskularnom priestore, pomaly vytiahnite
vodiaci drot.

6. Do portu na vstup vodiaceho drétu s koncovkou Luer-lock
zavedte vymiefiany vodiaci drét prislugnej dizky. Vodiaci drét
zavadzajte, kym nevyjde zo Spicky katétra.

7. Fluoroskopicky skontrolujte, i vodiaci drét je dostatocne
zavedeny do distalnej vaskulatury. Zafixujte polohu vodiaceho
drétu a mikrokatéter SuperCross pomaly zavadzajte do
pozadovaného vaskularneho priestoru.

8. Ak je potrebna subselektivna inflzia/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 injekEnou 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 manualne podajte diagnosticku alebo
terapeuticku latku.

VAROVANIE: Pri vstrekovani cez katéter SuperCross
neprekracujte maximalny odporacany tlak vstrekovania
2068,4 kPa. Mohlo by to viest’ k poSkodeniu katétra alebo
poraneniu cievy.

11.  Skor 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.

REGULACNE INFORMACIE
Képia tohto navodu na pouZzitie vo formate pdf sa nachadza na
stranke: www.teleflex.com/IFU

Toto je lokalita suhrnu parametrov bezpeénosti a klinického

vykonu katétra SuperCross so zahnutym hrotom (zakladné

UDI-DI: 08019020000000000000291KX) po spusteni

Eurdpskej databazy zdravotnickych pomécok/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pre pacienta/pouzivatelal/tretiu stranu v Eurépskej unii a v krajinach
s rovnakym regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU

o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas pouzivania tejto
pombcky alebo v désledku jej pouzitia vyskytne zadvazna nehoda,
nahlaste to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zastupcovi

a prislusnému vnutrostatnemu organu. Kontaktné udaje prislusnych
vnutrodtatnych organov (kontaktné miesta pre vigilanciu) a dalSie
informacie su uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OBMEDZENA ZARUKA

Spolo¢nost Teleflex Medical LLC zarucuje, Ze mikrokatéter
SuperCross bude do uvedeného datumu exspiracie bez chyb
spracovania a materialu. Zodpovednost' v rdmci tejto zaruky sa
obmedzuje na refundéciu alebo vymenu kazdého vyrobku, v ktorom
sa podla spolo¢nosti Teleflex Medical LLC zistia chyby spracovania
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alebo materialu. Spolo¢nost Teleflex Medical LLC nie je zodpovedna
za ziadne vedlajSie, osobitné ani nasledné odskodnenie vyplyvajiuce
z pouzitia mikrokatétra SuperCross. Tato obmedzena zaruka

zanika v pripade poSkodenia vyrobku v désledku nespravneho
pouzitia, pozmenenia, nevhodného skladovania alebo nespravnej
manipulacie.

Ziaden zamestnanec, zastupca ani distributor spolo&nosti Teleflex
Medical LLC nie je opravneny akokolvek pozmefiovat ani dopifiat
tito obmedzenu zaruku. Udajné pozmenenie alebo doplnenie nie je
vymahatelné od spolo¢nosti Teleflex Medical LLC.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE
ZARUKY, A TO VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VRATANE
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA URCITY
UCEL, AKO AJ VSETKY DALSIE ZAVAZKY SPOLOCNOSTI
TELEFLEX MEDICAL 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.r.l., alebo Teleflex Medical LLC, pricom kazda z nich je sucastou
skupiny Teleflex Incorporated.

Pozri ¢ast Slovnik medzinarodnych symbolov na strane 40.
Mikrokatetri SuperCross™

Navodila za uporabo
PREVIDNOSTNO OBVESTILO ZA ZDA

Specifikacije — mikrokatetri SuperCross, konica pod kotom 90°

Stevilka modela 5304 |5305
Najvedji premer Zi¢natega vodila 0,36 mm/0,014 palca
Delovna dolzina, »A« 130 cm I 150 cm

DolZina radioneprepustne spiralne

Zice, »B« 10 mm/0,400 palca

Radioneprepustna spiralna Zica z

distalne konice, »C« 0,65 mm/0,026 paica

Zunaniji premer proksimalnega stebla 1,07 mm/0,042 palca

(3,2 Fr.)

" . . 0,79 mm/0,031 palca
Zunanji premer distalne konice (2.4 Fr)
Dolzina kotne konice 3,7 mm

Najmanjsi notranji premer vodilnega

katetra 1,42 mm/0,056 palca

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

/(
i 3,7mm

il | T795cm T

=

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

Specifikacije — mikrokatetri SuperCross, konica pod kotom 120°

Prodaja pripomocka je v skladu z zveznim zakonom or
zdravnika ali na njegov recept.

OPIS PRIPOMOCKA IN ZNACILNOSTI
DELOVANJA

Mikrokatetri s kotno konico SuperCross so katetri z eno svetlino,
zasnovani za uporabo v koronarnem in/ali perifernem oZilju.
Mikrokatetri SuperCross zagotavljajo podporo Zi¢natega vodila med
intervencijskimi posegi in omogocajo zamenjavo enega distalno
namesc¢enega zi¢natega vodila za drugega, medtem ko se ohranja
dostop do distalnega ozilja. Mikrokatetri s kotno konico SuperCross
imajo hidrofilno oblogo na distalnih 72 cm, da se izbolj$a moZnost
dovajanja v ciljno oZilje.

Mikrokatetri s kotno konico SuperCross imajo eno radioneprepustno
spiralno Zico, ki se nahaja 0,65 mm/0,026 palca (standardna konica)
ali 1,75 mm/0,069 palca (podalj$ana konica) od distalne konice.
Kateter ima bele oznake za pozicioniranje, namescene na razdalji

95 cm (enojna oznaka) in 105 cm (dvojna oznaka) od distalne
konice. Proksimalni konec katetra vklju€uje razbremenilni mehanizem
in adapter Luer-lock za izpiranje. Mikrokatetri s kotno konico
SuperCross imajo poravnalo s kotno konico, nameséeno proksimalno
na kotni del katetra. Poravnalo s kotno konico je namenjeno
za¢asnemu izravnavanju kotne konice katetra, da se olaj$a zadajSnje
nalaganje Zi¢natega vodila v distalno konico kotnega katetra.
Mikrokatetri s kotno konico SuperCross so bili sterilizirani z etilen
oksidom.

sreie [

SPECIFIKACIJE

Specifikacije — mikrokatetri SuperCross, konica pod kotom 45°

Stevilka modela 5302 |5303
Najvecji premer Zi¢natega vodila 0,36 mm/0,014 palca
Delovna dolzina, »A« 130 cm I 150 cm

Dolzina radioneprepustne spiralne

Zice, »B« 10 mm/0,400 palca

Radioneprepustna spiralna zZica z

distalne konice, »C« 0,65 mm/0,026 palca

Zunaniji premer proksimalnega stebla 1,07 mm/0,042 palca

(3,2 Fr.)

- ) : 0,79 mm/0,031 palca
Zunaniji premer distalne konice (2,4 Fr)
Dolzina kotne konice 2,4 mm

Najmanjsi notranji premer vodilnega

katetra 1,42 mm/0,056 palca

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 palca)
=1/

S
2,4Amm

\<—B—>|

‘ 105 cm _

=

3,2 Fr./1,07 mm (0,042 palca)
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. Stevilka modela 5306 |5307

j na
Najvecji premer Zi¢natega vodila 0,36 mm/0,014 palca
Delovna dolzina, »A« 130 cm I 150 cm

Dolzina radioneprepustne spiralne

Zice, »B« 10 mm/0,400 palca

Radioneprepustna spiralna Zica z

distalne konice, »C« 0,65 mm/0,026 palca

Zunanji premer proksimalnega stebla 1,07 mm/0,042 palca

(3,2 Fr.)

. . . 0,79 mm/0,031 palca
Zunaniji premer distalne konice (2,4 Fr)
Dolzina kotne konice 3,4 mm

Najmanjsi notranji premer vodilnega

katetra 1,42 mm/0,056 palca

2,4Fr/0,79 mm (0,031 palca)g o ——
! ' 3,4Amm
|+—B8

‘ ' @%@

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

Specifikacije — mikrokatetri SuperCross, podaljSana konica pod
kotom 90°

Stevilka modela 5308 |5309
Najvecji premer Zi¢natega vodila 0,36 mm/0,014 palca
Delovna dolzina, »A« 130cm | 150 cm

Dolzina radioneprepustne spiralne

Zice, »B« 10 mm/0,400 palca

Radioneprepustna spiralna zZica z

distalne konice, »C« 1,75 mm/0,069 palca

Zunaniji premer proksimalnega stebla 1,07 mm/0,042 palca

(3,2 Fr.)
" . . 0,79 mm/0,031 palca
Zunanji premer distalne konice (2,4 Fr)
DolZina kotne konice 5 mm

Najmanjsi notranji premer vodilnega

katetra 1,42 mm/0,056 palca

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 palca)—

5mm
|«—8
| -~ '
105 cm
¢ sy
@]: =t/

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

PREDVIDENI NAMEN

Mikrokatetri s kotno konico SuperCross so namenjeni uporabi pri
perkutanih posegih za lazjo namestitev in zamenjavo intervencijskih
pripomockov ter za dovajanje diagnosti¢nih in terapevtskih sredstev.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Mikrokateter SuperCross je predviden za uporabo skupaj z vodljivimi
Ziénatimi vodili za dostop do posameznih predelov koronarnega
in/ali perifernega ozilja. Uporablja se lahko za laZjo namestitev in
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zamenjavo zi¢natih vodil in drugih intervencijskih pripomockov ter za
subselektivno infundiranje/dovajanje diagnosti¢nih in terapevtskih
sredstev.

KONTRAINDIKACIJE
Mikrokateter SuperCross je kontraindiciran za injiciranje pod visokim
pritiskom in za uporabo v mozganskem oZilju.

CILJNE SKUPINE PACIENTOV
Mikrokatetri SuperCross so namenjeni za uporabo pri odraslih
pacientih, pri katerih se izvajajo perkutani postopki katetrizacije.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Mikrokateter SuperCross lahko uporabljajo zdravniki, usposobljeni
za posege, za katere je pripomocek predviden (t.j. intervencijski
kardiologi). Opisani tehnike in postopki ne predstavljajo VSEH
medicinsko sprejemljivih protokolov niti ne nadomescajo zdravniskih
izkuSenj in zdravniSke presoje pri zdravljenju posameznega
pacienta. Pri dolo¢anju specificnega nacrta zdravljenja je treba
upostevati vse razpoloZljive podatke, vkljuéno s pacientovimi znaki in
simptomi ter drugimi rezultati diagnosti¢nega testa.

PRICAKOVANE KLINICNE KORISTI

Zmoznost olaj$anja dostopa do posameznih predelov koronarnega
in perifernega ozilja skozi eno vbodno mesto za namestitev

in zamenjavo intervencijskih pripomockov ter za dovajanje
diagnosti¢nih in terapevtskih sredstev.

OPOZORILA

Mikrokateter SuperCross je dobavljen sterilen in samo za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba pripomocka za enkratno uporabo pomeni
mozno tveganje za okuzbo pacienta ali uporabnika in lahko ogrozi
funkcionalnost pripomocka, to pa ima lahko za posledico bolezen ali
resno poskodovanje pacienta.

Ne prekoradite najvecjega tlaka injiciranja 300 psi. Posledica tega je
lahko poskodba katetra ali Zile.

Ce ustrezno Ziénato vodilo ne more prehajati skozi kateter, blokade
ne poskusajte odpraviti z izpiranjem katetra in vivo. Lahko pride do
razpoka katetra in arterijske poSkodbe. Dolocite in odpravite vzrok
blokade ali zamenjajte kateter z novim.

Intravaskularnega pripomocka nikoli ne potiskajte ali umikajte proti
uporu, dokler s fluoroskopijo ne ugotovite vzroka upora. Premikanje
katetra ali Zicnatega vodila proti uporu lahko povzro€i locitev katetra
ali konice Zi¢natega vodila, poskodbo katetra ali perforacijo Zile.

Ne potiskajte mikrokatetra SuperCross pred Zi¢nato vodilo, saj lahko
pride do perforacije Zile.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Ne uporabljajte mikrokatetra SuperCross, ¢e je embalaza
poskodovana. Poskodovana embalaza lahko pomeni, da pripomoc¢ek
ni vec sterilen ali da je poSkodovan.

Pred uporabo preglejte kateter. Ne uporabljajte poSkodovanega
katetra. Zila se lahko pogkoduije in/ali katetra ne bo mogoge uvesti
ali umakaniti.

Paziti je treba, da katetra ne stisnete. Prekomerno zategovanje
hemostatskega ventila na steblo katetra lahko povzroci poskodbo
svetline Zice in tezave pri menjavi zic.

Pred uporabo je treba svetlino katetra sprati s sterilno heparinizirano
fizioloSko raztopino, da se zagotovi, da kateter ne vsebuje ostankov,
ki bi jih lahko vnesli v telo in povzrogili embolijo.

Med posegom s katetrom ravnajte previdno, da zmanjSate moznost
nenamernega zloma, ukrivljanja ali upogibanja.

Ko je kateter v telesu, ga je treba premikati samo pod fluoroskopijo.
Katetra ne poskus$ajte premikati, ne da bi spremljali posledi¢ni odziv
konice, saj lahko pride do poskodbe katetra ali poskodbe Zile.

Ne vstavljajte kotne konice SuperCross v vodilni kateter, ne da bi
odstranili poravnalo s kotno konico, saj to lahko prepreci tesnjenje
hemostatskega ventila okoli katetra.

Pred injiciranjem preverite, ali so vsi pritrdilni elementi in prikljucki
pritrjeni in ali je brizga brez zra¢nih mehurckov, tako da med uporabo
v kateter ne vdre zrak. Ce tega ne storite, lahko pride do vdora zraka
v oZilje.

NEZELENI UCINKI
Morebitni nezeleni ucinki, ki so lahko povezani z uporabo katetra
SuperCross, med drugim vkljuCujejo naslednje:

. efuzija/tamponada
. embolija

. hipertenzija

. hipotenzija

. okuzba

. vnetni odziv

. miokardni infarkt
. tahikardija

. tromboza

. disekcija zile

. perforacija zile

. razpok zile

. kr¢ zile

Embalaza vsebuje:

. Mikrokateter SuperCross za enkratno uporabo
. Poravnalo s kotno konico
. Ovojna spiralna Zica
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Drugl elementi, ki so potrebni, a niso prilozeni:
Vodilni kateter z najmanj$im notranjim premerom
1,42 mm/0,056 palca, opremljen s hemostatskim ventilom (tip
Tuohy-Borst)

. Ziénato vodilo s premerom < 0,36 mm/0,014 palca

. 10-mililitrska brizga za izpiranje

. Sterilna heparinizirana fizioloska raztopina

PRIPRAVA NA UPORABO

1. Pred uporabo skrbno preverite embalazo mikrokatetra
SuperCross in komponente glede poskodb.

2. S sterilno tehniko vzemite mikrokateter SuperCross iz
embalaze in prenesite ovojno spiralno Zico v sterilno polje.

3. QOdstranite kateter iz ovojne spiralne Zice in zmocite distalni

del s heparinizirano fiziolosko raztopino, da aktivirate
hidrofilno oblogo katetra. Poravnalo s kotno konico potisnite
proti distalni konici tako, da izravna kot konice in ohranja
konico v tem izravnanem poloZaju med pripravo za nalaganje
Ziénatega vodila.

4. Preglejte mikrokateter SuperCross in se prepricajte, da ni
upognjen ali zvit. Temeljito sperite mikrokateter SuperCross s
heparinizirano fiziolo$ko raztopino.

POSTOPEK NAMESCANJA

Namestite mikrokateter SuperCross v skladu z naslednjimi koraki:

1. Za distalno konico mikrokatetra SuperCross izvedite zadaj$nje
nalaganje na proksimalni konec Zi¢natega vodila menjalne
dolZine, ki je Ze names$¢eno v distalnem ozilju.

2. Ce ste za poravnavo kotne konice mikrokatetra SuperCross
uporabili poravnalo s kotno konico, da olajSate zadaj$nje
nalaganje Zi¢natega vodila, se prepri¢ajte, da je Zicnato vodilo
names$¢eno ¢ez proksimalni rob poravnala s kotno konico.

3. Ce ste uporabili poravnalo s kotno konico in ko je za
Ziénato vodilo izvedeno zadaj$nje nalaganje, kot je opisano
v 2. koraku, previdno odtrgajte poravnalo s kotno konico
z distalnega konca katetra tako, da primete proksimalni
jeziek na poravnalu s kotno konico in ga odlus¢ite v smeri
distalne konice mikrokatetra. Ko ste poravnalo s kotno konico
odstranili s katetra, ga zavrzite.

4. S fluoroskopijo previdno potiskajte kateter, dokler ni marker na
distalni konici viden v Zelenem vaskularnem prostoru.

OPOZORILO: Intravaskularnega pripomocka nikoli ne
potiskajte ali umikajte proti uporu, dokler s fluoroskopijo
ne ugotovite vzroka upora. Premikanje katetra ali
zicnatega vodila proti uporu lahko povzroci locitev
katetra ali konice zi¢natega vodila, poSkodbo katetra ali
perforacijo zZile.

5. Ce zelite zamenjati Zi¢nato vodilo, ga pogasi odstranite,
potem ko fluoroskopsko potrdite, da je konica mikrokatetra
SuperCross namescena v Zzelenem vaskularnem prostoru.

6. Vstavite Zeleno menjalno dolZino Zi¢natega vodila v vhodno
odprtino zi€natega vodila Luer-lock. Potiskajte Zi¢nato vodilo,
dokler ne izstopi iz konice katetra.

7. S fluoroskopijo se prepri¢ajte, da je Zi¢nato vodilo dovolj
potisnjeno v distalno ozZilje. Fiksirajte polozaj Zicnatega
vodila in po¢asi potiskajte mikrokateter SuperCross v Zeleni
vaskularni prostor.

8. Ce zelite izvesti subselektivno infundiranje/dovajanje
diagnosti¢nih ali terapevtskih sredstev, po¢asi odstranite
Ziénato vodilo, potem ko fluoroskopsko potrdite, da je konica
mikrokatetra SuperCross name$éena v Zelenem vaskularnem
prostoru.

9. Ustvarite brezzracno povezavo tekocina/teko¢ina med spojem
katetra in injekcijsko brizgo. Pred injiciranjem aspirirajte in
opazujte brizgo, da pred injiciranjem v kateter odstranite
morebitne zratne mehurcke.

10.  Zinjekcijsko brizgo ro¢no infundirajte diagnosti¢no ali
terapevtsko sredstvo.
OPOZORILO: Med injiciranjem skozi kateter SuperCross
ne prekoracite najvecjega priporocenega tlaka injiciranja
300 psi. Posledica tega je lahko poSkodba katetra ali zile.

11.  Pred odstranjevanjem katetra SuperCross in nadaljevanjem
posega zagotovite pravilno namestitev menjalne dolzine
Zi¢natega vodila.

12.  Mikrokateter SuperCross zavrzite po standardnem
bolni$ni¢énem postopku.

SHRANJEVANJE IN ROKOVANJE

Ni posebnih pogojev za shranjevanje in rokovanje.

REGULATORSKE INFORMACIJE
Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na
www.teleflex.com/IFU

To je mesto za Povzetek o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti

za mikrokateter s kotno konico SuperCross (osnovni UDI-DI:
08019020000000000000291KX) po uveljavitvi Evropske
podatkovne zbirke za medicinske pripomocke/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ce ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali

drzavi z enakovredno regulativno ureditvijo (2017/745/EU za
medicinske pripomocke) in med uporabo pripomocka ali zaradi
nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte proizvajalcu in/ali
njegovemu pooblaséenemu predstavniku ter svojemu pristojnemu
nacionalnemu organu. Podatke za stik z nacionalnimi pristojnimi
organi (kontaktne osebe za vigilanco) in dodatne informacije
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lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

OMEJENA GARANCIJA

Druzba Teleflex Medical LLC jam¢i, da pri mikrokatetru SuperCross
ne bo prislo do napak zaradi nacina izdelave ali uporabljenih
materialov pred navedenim datumom izteka roka uporabnosti.
Odgovornost na podlagi tega jamstva je omejena na vracilo kupnine
ali zamenjavo katerega koli izdelka, za katerega je druzba Teleflex
Medical LLC ugotovila, da je pri njem pri$lo do napake zaradi na¢ina
izdelave ali uporabljenih materialov. Druzba Teleflex Medical LLC ne
odgovarja za naklju¢no, posebno ali posledi¢no Skodo, ki je nastala
zaradi uporabe mikrokatetra SuperCross. PoSkodovanje izdelka
zaradi napacne uporabe, spreminjanja, nepravilnega shranjevanja ali
nepravilnega rokovanja iznici veljavnost te omejene garancije.
Noben zaposleni, agent ali distributer druzbe Teleflex Medical LLC
ne sme na nikakrsen nacin spreminjati ali popravljati te omejene
garancije. lzvedene spremembe ali popravki niso izvrsljivi proti
druzbi Teleflex Medical LLC.

TA GARANCIJA IZRECNO NADOMESTI VSE DRUGE GARANCIJE,
IZRECNE ALI IMPLICIRANE, VKLJUCNO Z VSEMI GARANCIJAMI
ZA ZMOZNOST ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN
NAMEN ALI DRUGE OBVEZNOSTI DRUZBE TELEFLEX MEDICAL
LLC.

PATENTI IN BLAGOVNE ZNAMKE

Pripomocek lahko pokriva en ali ve¢ patentov ZDA ali mednarodnih
patentov.

Glejte: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross je blagovna znamka druzb Teleflex Innovations S.a.r.l.,
ali Teleflex Medical LLC, ki so del druzbe Teleflex Incorporated.

Glejte glosar mednarodnih simbolov na strani 40.

Microcatéteres SuperCross™

Instrucciones de uso
AVISO PARA EE. UU.

La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o
por prescripcion facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO Y
CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Los microcatéteres SuperCross con punta angulada son catéteres
de una sola luz disefiados para utilizarse en la vasculatura coronaria
o periférica. Los microcatéteres SuperCross proporcionan soporte

a la guia durante los procedimientos intervencionistas y permiten

el intercambio de una guia localizada distalmente por otra mientras
se mantiene el acceso a la vasculatura distal. Los microcatéteres
SuperCross con punta angulada tienen un revestimiento hidréfilo en
los 72 cm distales para mejorar la capacidad de implantacién en la
vasculatura diana.

Los microcatéteres SuperCross con punta angulada tienen una

sola espiral radiopaca situada a 0,65 mm/0,026 pulgadas (punta
estandar) o 1,75 mm/0,069 pulgadas (punta extendida) de la punta
distal. El catéter tiene marcas de posicién blancas situadas a

95 cm (marca unica) y a 105 cm (marca doble) de la punta distal. El
extremo proximal del catéter incorpora un mecanismo de alivio de
tension y un adaptador luer-lock para el lavado. Los microcatéteres
SuperCross con punta angulada tienen un enderezador de punta
angulada proximal a la seccién angulada del catéter. El enderezador
de punta angulada esta concebido para enderezar temporalmente la
punta angulada del catéter y facilitar asi la retrocarga de una guia en
la punta distal de un catéter angulado.

Los microcatéteres SuperCross con punta angulada estan
esterilizados con 6xido de etileno.

ESPECIFICACIONES

Especificaciones: Microcatéteres SuperCross con punta
angulada de 45°

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

S
2,4Amm

\<—B—>|

=

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

‘ A 105cm

Especificaciones: Microcatéteres SuperCross con punta

angulada de 90°

Numero de modelo

5304|5305

Diametro maximo de la guia

0,36 mm/0,014 pulgadas

Longitud atil «A»

130cm| 150 cm

Longitud de la espiral radiopaca, «B»

10 mm/0,400 pulgadas

Espiral radiopaca desde la punta

distal, «C» 0,65 mm/0,026 pulgadas
L . . . 1,07 mm/0,042 pulgadas
Diametro exterior del eje proximal (3.2 Fr)
Diametro exterior de la punta distal 0,79 mm/0,031 pulgadas
(2,4 Fr.)
Longitud de la punta angulada 3,7 mm

Didmetro interno minimo del catéter guia

1,42 mm/0,056 pulgadas

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

3,7mm

v

T795 cm {

=

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

MARCADOR

Especificaciones: Microcatéteres SuperCross con punta

angulada de 120°

Numero de modelo 5306 |5307
Diametro maximo de la guia 0,36 mm/0,014 pulgadas
Longitud util «A» 130 cm I 150 cm

Longitud de la espiral radiopaca, «B»

10 mm/0,400 pulgadas

Espiral radiopaca desde la punta
distal, «C»

0,65 mm/0,026 pulgadas

Diametro exterior del eje proximal

1,07 mm/0,042 pulgadas

(3,2 Fr.)
Diametro exterior de la punta distal 0,79 mm/0,031 pulgadas

(2,4 Fr.)
Longitud de la punta angulada 3,4 mm

Diametro interno minimo del catéter
guia

1,42 mm/0,056 pulgadas

2,4Fr/0,79 mm (0,031 pulgadas) =¢ o ——
! ' 3,4Amm
|+—B8

‘ ' 'A—ws:n;@

=

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

[MARCADOR|

Especificaciones: Microcatéteres SuperCross con punta

angulada extendida de 90°

Numero de modelo 5308 |5309
Diametro maximo de la guia 0,36 mm/0,014 pulgadas
Longitud util «A» 130 cm I 150 cm

Longitud de la espiral radiopaca, «B»

10 mm/0,400 pulgadas

Numero de modelo 5302 |5303
Diametro maximo de la guia 0,36 mm/0,014 pulgadas
Longitud util «A» 130 cm I 150 cm

Espiral radiopaca desde la punta
distal, «C»

1,75 mm/0,069 pulgadas

Longitud de la espiral radiopaca, «B» 10 mm/0,400 pulgadas

Diametro exterior del eje proximal

1,07 mm/0,042 pulgadas

Espiral radiopaca desde la punta distal,

«Co 0,65 mm/0,026 pulgadas

Diametro exterior del eje proximal 1,07 mm/0,042 pulgadas

(3,2 Fr.)
Diametro exterior de la punta distal 0,79 mm/0,031 pulgadas

(2,4 Fr.)
Longitud de la punta angulada 5 mm

Diametro interno minimo del catéter guia

1,42 mm/0,056 pulgadas

(3,2 Fr.)

L . . 0,79 mm/0,031 pulgadas
Diametro exterior de la punta distal (2,4 Fr))
Longitud de la punta angulada 2,4 mm

Diametro interno minimo del catéter 1,42 mm/0,056 pulgadas

guia

31

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 pulgadas)—.

M

105cm
95cm

=

7/

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

[MARCADOR|
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FINALIDAD PREVISTA

Los microcatéteres SuperCross con punta angulada estan indicados
para utilizarse en procedimientos percutaneos para facilitar la
colocacion y el intercambio de dispositivos intervencionistas, y para
la administracion de agentes diagnosticos y terapéuticos.

INDICACIONES DE USO

El microcatéter SuperCross esta indicado para utilizarse junto
con guias orientables para acceder a regiones discretas de la
vasculatura coronaria o periférica. Puede utilizarse para facilitar
la colocacion y el intercambio de guias y otros dispositivos
intervencionistas, y para infundir/administrar subselectivamente
agentes diagndsticos y terapéuticos.

CONTRAINDICACIONES
El microcatéter SuperCross esta contraindicado para inyecciones a
alta presion y para utilizarse en la vasculatura cerebral.

GRUPOS OBJETIVO DE PACIENTES

Los microcatéteres SuperCross estan indicados para utilizarse
en pacientes adultos sometidos a procedimientos de cateterismo
percutaneo.

USUARIOS PREVISTOS

El microcatéter SuperCross debe ser utilizados por médicos

con formacién en los procedimientos para los que esta indicado
el dispositivo (es decir, por cardidlogos intervencionistas). Las
técnicas y los procedimientos descritos no representan a TODOS
los protocolos aceptables médicamente, ni estan pensados para
sustituir a la experiencia y al criterio del médico a la hora de tratar
a cualquier paciente en concreto. Antes de determinar un plan

de tratamiento especifico deberan considerarse todos los datos
disponibles, incluidos los signos y sintomas y los resultados de otras
pruebas diagndsticas del paciente.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS

La capacidad de facilitar el acceso a regiones discretas de la
vasculatura coronaria y periférica a través de un solo lugar de
puncion, para la colocacién y el intercambio de dispositivos
intervencionistas, y la administracion de agentes diagndsticos y
terapéuticos.

ADVERTENCIAS

El microcatéter SuperCross se suministra estéril para un solo uso.
La reutilizacién de productos de un solo uso crea un riesgo potencial
de infecciones en el paciente o el usuario, y puede comprometer la
funcionalidad del dispositivo, lo que podria causar enfermedades o
lesiones graves en el paciente.

No supere la presion de inyeccion maxima de 300 psi. Podrian
producirse dafios en el catéter o lesiones vasculares.

Si no se puede pasar una guia adecuada a través del catéter,

no trate de resolver el bloqueo lavando el catéter in vivo. Podria
provocar la rotura del catéter y una lesion arterial. Identifique y
resuelva la causa del bloqueo o reemplace el catéter con uno nuevo.
Nunca haga avanzar ni retire el dispositivo intravascular si encuentra
resistencia, hasta que se determine mediante radioscopia la causa
de la resistencia. El movimiento del catéter o la guia en contra de la
resistencia puede provocar la separacion de la punta del catéter o la
guia, dafos al catéter o perforacién vascular.

No haga avanzar el microcatéter SuperCross por delante de la guia,
ya que puede provocarse una perforacién vascular.

PRECAUCIONES

No utilice el microcatéter SuperCross si el embalaje esta dafiado. Un
envase dafnado puede indicar la pérdida de esterilidad del dispositivo
o dafios en el mismo.

Inspeccione el catéter antes de usarlo. No utilice un catéter dafiado.
Puede producirse dafio vascular y/o la incapacidad de hacer
avanzar o retirar el catéter.

Debe tener precaucién de no aplastar el catéter. Si aprieta en
exceso una valvula hemostatica sobre el eje del catéter, puede
generar dafos a la luz de la guia y dificultar el cambio de la guia.

La luz del catéter se debe lavar con solucion salina heparinizada
estéril antes de usar el dispositivo, para asegurarse de que el catéter
no tenga residuos que puedan introducirse en el cuerpo, generando
una embolia.

Tenga cuidado mientras manipula el catéter durante un
procedimiento, para reducir la posibilidad de que se rompa, doble o
acode de forma accidental.

Cuando el catéter esta en el cuerpo, debe manipularse solo bajo
radioscopia. No trate de mover el catéter sin observar la respuesta
de la punta resultante, dado que podrian producirse dafos al catéter
0 una lesion vascular.

No inserte la punta angulada del SuperCross en el catéter guia

sin retirar antes el enderezador de punta angulada, ya que podria
impedir que la vélvula hemostatica se selle alrededor del catéter.
Compruebe que todas las conexiones y accesorios estén seguros
y observe que la jeringa esté libre de burbujas de aire, antes de

la inyeccién, de modo que no se introduzca aire en el catéter
durante su utilizacién. De lo contrario, puede introducirse aire en la
vasculatura.

EFECTOS ADVERSOS
Los efectos adversos posibles que pueden asociarse con el uso del
catéter SuperCross incluyen, entre otros, los siguientes:

. Derrame/Taponamiento
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. Embolia

. Hipertension

. Hipotension

. Infeccion

. Respuesta inflamatoria
. Infarto de miocardio
. Taquicardia

. Trombosis

. Diseccion vascular

. Perforacion vascular
. Rotura vascular

. Espasmo vascular

El envase contiene:

. Microcatéter SuperCross desechable de un solo uso
. Enderezador de punta angulada
. Espiral dispensadora

Otros elementos requeridos, pero no

suministrados:

. Un catéter guia con un D.I. minimo de
1,42 mm/0,056 pulgadas, equipado con una valvula
hemostatica (tipo Tuohy-Borst)

. Guia con diametro 0,36 mm/0,014 pulgadas

. Jeringa de 10 ml para el lavado

. Solucion salina heparinizada estéril

INSTRUCCIONES DE USO

1. Antes de utilizar el microcatéter SuperCross, inspeccione
detenidamente su embalaje y sus componentes para
comprobar que no presentan dafos.

2. Utilizando una técnica estéril, extraiga el microcatéter
SuperCross de su embalaje y transfiera la espiral
dispensadora al campo estéril.

3. Retire el catéter de la espiral dispensadora y humedezca
la seccién distal con solucién salina heparinizada para
activar el revestimiento hidréfilo del catéter. Haga avanzar
el enderezador de punta angulada hacia la punta distal de
forma que se enderece el angulo de la punta y mantenga la
punta en esta posicién enderezada para preparar la carga
de la guia.

4. Inspeccione el microcatéter SuperCross para comprobar
que no presenta dobleces ni acodamientos. Lave bien el
microcatéter SuperCross con solucion salina heparinizada.

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE

Despliegue el microcatéter SuperCross siguiendo estos pasos:

1. Retrocargue la punta distal del microcatéter SuperCross
sobre el extremo proximal de la guia de longitud de
intercambio que ya esta colocada en la vasculatura distal.

2. Si se ha utilizado el enderezador de punta angulada para
enderezar la punta angulada de un microcatéter SuperCross
y facilitar la retrocarga de la guia, asegurese de que esta se
retrocarga mas alla del borde proximal del enderezador de
punta angulada

3. Si se ha utilizado el enderezador de punta angulada, una
vez que se haya retrocargado la guia como se describe
en el paso 2, desprenda con cuidado el enderezador de
punta angulada del extremo distal del catéter sujetando
la lengiieta proximal del enderezador de punta angulada
y desprendiéndolo en direccion de la punta distal del
microcatéter. Deseche el enderezador de punta angulada una
vez que lo haya retirado del catéter.

Utilizando radioscopia, haga avanzar con cuidado el catéter
hasta que el marcador de la punta distal sea visible en el
espacio vascular deseado.

ADVERTENCIA: Nunca haga avanzar ni retire el
dispositivo intravascular si encuentra resistencia, hasta
que se determine mediante radioscopia la causa de la
resistencia. El movimiento del catéter o la guia en contra
de la resistencia puede provocar la separacion de la
punta del catéter o la guia, dafos al catéter o perforacion
vascular.

Si se desea cambiar la guia, después de confirmar mediante
radioscopia que la punta del microcatéter SuperCross esta
colocada en el espacio vascular deseado, retire lentamente
la guia.

6. Inserte la guia de longitud de intercambio deseada en el
puerto luer-lock de entrada de la guia. Haga avanzar la guia
hasta que salga por la punta del catéter.

7. Utilizando radioscopia, asegurese de haber avanzado la
guia lo suficiente al interior de la vasculatura distal. Fije la
posicion de la guia y haga avanzar lentamente el microcatéter
SuperCross al espacio vascular deseado.

8. Si se desea infundir o administrar de forma subselectiva
agentes diagndsticos o terapéuticos, después de confirmar
mediante radioscopia que la punta del microcatéter
SuperCross esta colocada en el espacio vascular deseado,
retire lentamente la guia.

9. Cree una conexion de liquido a liquido, sin aire, entre el
conector del catéter y la jeringa de inyeccion. Aspire antes de
la inyeccion y elimine las posibles burbujas de aire que pueda
haber en la jeringa antes de realizar la inyeccion en el catéter.
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10.  Con la jeringa de inyeccion, infunda manualmente el agente
diagnéstico o terapéutico.
ADVERTENCIA: No supere la presion de inyeccion
maxima recomendada de 300 psi al inyectar a través
del catéter SuperCross. Podrian producirse dafios en el
catéter o lesiones vasculares.

11.  Asegurese de colocar correctamente la guia de longitud de
intercambio antes de retirar el catéter SuperCross y continuar
con el procedimiento.

12.  Deseche el microcatéter SuperCross siguiendo el
procedimiento habitual del hospital.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

No hay condiciones especiales de almacenamiento o manipulacion.

INFORMACION REGLAMENTARIA
Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en PDF,
vaya a www.teleflex.com/IFU

Esta es la ubicacién del resumen sobre seguridad y
funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) del
microcatéter SuperCross con punta angulada (UDI-DI basica:
08019020000000000000291KX), después del lanzamiento de
la Base de datos europea de productos sanitarios/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y

en paises con un régimen normativo idéntico (Reglamento
2017/745/UE sobre productos sanitarios): si durante el uso de
este producto o como resultado de su uso se ha producido un
incidente grave, notifiquelo al fabricante o a su representante
autorizado, y a las autoridades nacionales correspondientes.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales
(puntos de contacto de vigilancia) y otra informacién pueden
encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

GARANTIA LIMITADA

Teleflex Medical LLC garantiza que el microcatéter SuperCross
estara libre de defectos en la fabricacion y en los materiales antes
de la fecha de caducidad indicada. Conforme a esta garantia, la
responsabilidad se limita al reembolso o la sustitucion de cualquier
producto que Teleflex Medical LLC considere que tengan defectos
en la fabricacioén o en los materiales. Teleflex Medical LLC no se
hara responsable de ninglin dafo incidental, especial o emergente
derivado del uso del microcatéter SuperCross. Los dafios
producidos en el producto por el uso incorrecto, la alteracion, el
almacenamiento inadecuado o la manipulacién incorrecta anularan
esta garantia limitada.

Ningun empleado, agente o distribuidor de Teleflex Medical

LLC tiene autoridad para alterar o modificar ningtin aspecto de
esta garantia limitada. Teleflex Medical LLC no podra ser hecha
responsable del cumplimiento de garantias supuestamente alteradas
o modificadas.

ESTA GARANTIA SUSTITUYE EXPRESAMENTE A CUALQUIER
OTRA GARANTIA, YA SEA EXPRESA O IMPLICITA,

INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, CUALESQUIERA GARANTIAS DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR, O
CUALQUIER OTRA OBLIGACION DE TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES

Este producto puede estar cubierto por una o mas de patentes
estadounidenses o internacionales.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross es una marca comercial de Teleflex Innovations S.a.r.l.,
o Teleflex Medical LLC, que son parte de Teleflex Incorporated.

Consulte el Glosario de simbolos internacionales en la pagina 40.

SuperCross™-mikrokatetrar

Bruksanvisning

FORSIKTIGHETSATGARD | USA
Enligt federal lagstiftning i USA far denna anordning endast
séljas av lakare eller pa ldkares ordination.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN OCH
PRESTANDAEGENSKAPER

SuperCross mikrokatetrar med vinklad spets ar katetrar med
singellumen avsedda for anvandning i kranskarl eller perifera karl.
SuperCross mikrokatetrar ger stod till ledaren under interventionella
ingrepp och mdjliggdr utbyte av en distalt placerad ledare mot en
annan samtidigt som atkomst till distala karl uppratthalls. SuperCross
mikrokatetrar med vinklad spets har en hydrofil belaggning pa de
distala 72 cm for att forbattra inféringsformagan till malkarlen.

SuperCross mikrokatetrar med vinklad spets har en enda
rontgentat spiral lokaliserad 0,65 mm/0,026 tum (standardspets)
eller 1,75 mm/0,069 tum (forlangd spets) fran den distala spetsen.
Katetern har tva vita positionsmarkeringar placerade vid 95 cm
(enkel markering) och 105 cm (dubbel markering) fran den distala
spetsen. Kateterns proximala ande har en dragavlastning och

en luer-lock-adapter for spolning. SuperCross mikrokatetrar med
vinklad spets har en vinklad spetsutratare placerad proximalt om den
vinklade delen av katetern. Den vinklade spetsutrataren ar avsedd
att tillfalligt rata ut den vinklade kateterspetsen for att underlatta
bakladdningen av en ledare in i den distala spetsen av en vinklad
kateter.

108686 Rev H 2025-03



SuperCross mikrokatetrar med vinklad spets har steriliserats med
etylenoxid.

sTeRILE [eo

SPECIFIKATIONER

Specifikationer — SuperCross mikrokatetrar 45° vinklad spets

Modelinummer 5302|5303
Maximal ledardiameter 0,36 mm/0,014 tum
Arbetslangd, "A” 130 cm I 150 cm

Rontgentét spirallangd, "B” 10 mm/0,400 tum

Rontgentéat spiral fran distal spets, "C” 0,65 mm/0,026 tum

Proximala skaftets yttre diameter 1,07 mm/0,042 tum

Rontgentét spirallangd, "B” 10 mm/0,400 tum
1,75 mm/0,069 tum

1,07 mm/0,042 tum

Rontgentét spiral fran distal spets, "C”

Proximala skaftets yttre diameter

(3,2 Fr.)
. " 0,79 mm/0,031 tum
Distal spets, ytterdiameter (2,4 Fr)
Langd pa vinklad spets 5mm

Ledarkateterns minsta inre diameter 1,42 mm (0,056 tum)

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 tum) —, /

A

1,42 mm (0,056 tum)

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

K0
2,4Amm

\<—B—>|

‘ A osem _

=

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

Specifikationer — SuperCross mikrokatetrar 90° vinklad spets

Modellnummer 5304 I 5305

Maximal ledardiameter 0,36 mm/0,014 tum

Arbetslangd, "A” 130 cm I 150 cm

Rontgentat spirallangd, "B” 10 mm/0,400 tum

Roéntgentéat spiral fran distal spets, "C” 0,65 mm/0,026 tum

. . 1,07 mm/0,042 tum

Proximala skaftets yttre diameter (3.2 Fr)

. " 0,79 mm/0,031 tum
Distal spets, ytterdiameter (2,4 Fr)
Langd pa vinklad spets 3,7 mm
Ledarkateterns minsta inre diameter 1,42 mm (0,056 tum)

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

P

(9

) 3,7mm
B

“ A

¢ | 105cm
P

95—
3,2 Fr./1,07 mm (0,042)

MARKOR!

Specifikationer — SuperCross mikrokatetrar 120° vinklad spets

Modellnummer 5306 5307

Maximal ledardiameter 0,36 mm/0,014 tum

Arbetslangd, "A” 130 cm I 150 cm

Roéntgentéat spirallangd, "B” 10 mm/0,400 tum

Rontgentéat spiral fran distal spets, "C” 0,65 mm/0,026 tum

Proximala skaftets yttre diameter 1,07 mm/0,042 tum

(3,2 Fr.)

) . 0,79 mm/0,031 tum
Distal spets, ytterdiameter (2,4 Fr)
Langd pa vinklad spets 3,4 mm

Ledarkateterns minsta inre diameter 1,42 mm (0,056 tum)

2,4Fr/0,79 mm (0,031 tum) =g & ——
! ' 3,4Amm
|«—8
A

105cm
———9cm

—

=

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

Specifikationer — SuperCross mikrokatetrar 90° forlangd vinklad
spets

Modellnummer 5308|5309
Maximal ledardiameter 0,36 mm/0,014 tum
Arbetslangd, "A” 130 cm I 150 cm

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

(3,2 Fr.) — \/
. ) 0,79 mm/0,031 tum b=
Distal spets, ytterdiameter ’ . =
(2.4 Fr) 3,2 Fr./1,07 mm (0,042)
Langd pa vinklad spets 2,4 mm
Ledarkateterns minsta inre diameter AVSETT AN DAMAL

SuperCross mikrokatetrar med vinklad spets ar avsedda att
anvandas vid perkutana ingrepp for att underlatta placering och
utbyte av interventionella produkter och for att tillféra diagnostiska
och terapeutiska medel.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

SuperCross mikrokateter ar avsedd att anvandas tillsammans med
styrbara ledare for att komma at diskreta omraden av koronara eller
perifera vaskulaturen. Den kan anvandas for att underlatta placering
och utbyte av ledare och andra interventionella produkter och for att
subselektivt infunderattillféra diagnostiska och terapeutiska medel.

KONTRAINDIKATIONER
SuperCross mikrokateter ar kontraindicerad for hdgtrycksinjektioner
och fér anvandning i det cerebrala karlsystemet.

PATIENTMALGRUPPER
SuperCross mikrokatetrar ar avsedda att anvandas pa vuxna
patienter som genomgar perkutana katetriseringsingrepp.

AVSEDDA ANVANDARE

SuperCross mikrokateter ska anvéandas av lakare som utbildats

i de ingrepp for vilka produkten &r avsedd (dvs. interventionella
kardiologer). Teknikerna och ingreppen som beskrivs representerar
inte ALLA medicinskt godtagbara protokoll. De ar inte heller avsedda
att ersétta en lakares erfarenhet och bedémning vid behandling av
nagon specifik patient. Alla tillgéngliga data, inklusive patientens
tecken och symtom och andra diagnostiska testresultat, ska
Overvagas innan man bestammer en specifik behandlingsplan.

FORVANTAD KLINISK NYTTA

Mojligheten att underlatta atkomst till diskreta omraden av
kranskarlen och perifera karl genom ett enstaka punktionsstéalle for
placering och utbyte av interventionella produkter och tillférsel av
diagnostiska och terapeutiska medel.

VARNINGAR

SuperCross mikrokateter levereras steril och ar endast avsedd
fér engangsbruk. Ateranvéndning av en engangsprodukt utsatter
patienten eller anvandaren for infektionsrisk och kan paverka
anordningens funktion, vilket kan leda till sjukdom eller allvarlig
patientskada.

Overskrid inte det maximala injektionstrycket pa 300 psi.
Kateterskada eller karlskada kan uppsta.

Om en passande ledare inte kan passera genom katetern, forsok
inte |6sa blockeringen genom att spola katetern in vivo. Kateterruptur
och arteriell skada kan uppsta. Identifiera och 16s orsaken till
blockeringen eller byt ut katetern mot en ny.

For aldrig fram eller dra tillbaka en intravaskulér produkt mot
motstand forran orsaken till motstandet faststéllts via fluoroskopi.
Forflyttning av katetern eller ledaren mot motstand kan leda till
avskiljande av kateterns eller ledarens spets, skada pa katetern eller
kéarlperforation.

For inte fram SuperCross mikrokatetern innan ledaren eftersom det
kan leda till karlperforation.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte SuperCross mikrokateter om férpackningen ar skadad.
En skadad férpackning kan indikera att steriliteten &r bruten eller att
anordningen har skadats.

Inspektera katetern fére anvandning. Anvand ej en skadad kateter.
Karlskada och/eller oférmaga att féra fram eller dra tillbaka katetern
kan uppsta.

Var forsiktig sa att inte katetern klams. Alltfor hard atdragning av en
hemostasventil pa kateterskaftet kan leda till skada pa ledarlumen
och svarighet att byta ut ledare.

Kateterlumen ska spolas med steril hepariniserad koksaltlésning fére
anvandningen for att sakerstélla att katetern &r fri fran skréap vilket
kan foras in i kroppen och resultera i en emboli.

laktta forsiktighet vid hanteringen av katetern under ett ingrepp for att
reducera risken for oavsiktligt brott, bojning eller vikning.

Nar katetern ar inuti kroppen ska den endast manipuleras under
fluoroskopi. Forsok inte att flytta katetern utan att iaktta det
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resulterande spetssvaret eftersom kateterskada eller karlskada kan
uppsta.

For inte in SuperCross vinklad spets i ledarkatetern utan att
avlagsna den vinklade spetsutrataren eftersom det kan forhindra att
hemostasventilen forsluts runt katetern.

Kontrollera att alla anslutningar och tillbehér sitter sékert och se till
att sprutan ar fri fran luftbubblor fore injektionen sa att luft inte fors
in i katetern under anvandningen. Underlatenhet att gora detta kan
leda till att luft fors in i karlsystemet.

BIVERKNINGAR
Méjliga biverkningar som kan férknippas med anvandningen av
SuperCross kateter omfattar, men ar inte begransade till dessa:

. effusion/tamponad
. emboli

. hypertoni

. hypotoni

. infektion

. inflammatorisk reaktion
. hjartinfarkt

. takykardi

. trombos

. kéarldissektion

. karlperforation

. karlruptur

. karlspasm

Forpackningen innehaller:

. SuperCross mikrokateter for engangsbruk
. Vinklad spetsutratare
. Dispenserspole

Andra foremal som kravs, men inte medféljer:
. En ledarkateter med en minsta innerdiameter pa
1,42 mm/0,056 tum férsedd med en hemostasventil
(Tuohy-Borst-typ)

. Ledare med diameter <0,36 mm/0,014 tum

. 10 ml spruta for spolning

. Steril hepariniserad koksaltlésning

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

1. Fére anvandning inspektera SuperCross férpackning och
komponenter noggrant vad det géller skada.

2. Med anvandning av steril teknik, avldagsna SuperCross

mikrokateter fran foérpackningen och 6verfér dispenserspolen
till det sterila omradet.

3. Avlagsna katetern fran dispenserspolen och blét det distala
avsnittet med hepariniserad koksaltlosning for att aktivera
kateterns hydrofila belaggning. For fram den vinklade
spetsutrataren mot den distala spetsen sa att den ratar ut
spetsvinkeln och bibehaller spetsen i denna utratade position
som forberedelse for laddning av ledaren.

4. Inspektera SuperCross mikrokateter vad det galler béjningar
eller veck. Spola noggrant igenom SuperCross mikrokateter
med hepariniserad koksaltlésning.

UTPLACERINGSPROCEDUR

Utplacera SuperCross mikrokateter enligt de har stegen:

1. Bakladda SuperCross mikrokateters distala spets pa den
proximala anden av ledaren med utbyteslangd som redan
sitter pa plats i det distala karlsystemet.

2. Om den vinklade spetsutrataren har anvants for att rata ut
spetsen pa en vinklad SuperCross mikrokateterspets for att
underlatta bakladdningen av ledaren ska du se till att ledaren
ar bakatladdad forbi den proximala kanten pa den vinklade
spetsutrataren

3. Om den vinklade spetsutrataren har anvants och ledaren har
bakladdats enligt beskrivningen i steg 2, riv forsiktigt av den
vinklade spetsutrataren fran kateterns distala &nde genom att
fatta tag i den proximala fliken pa den vinklade spetsutrataren
och dra av den i riktningen mot mikrokateterns distala spets.
Kassera den vinklade spetsutrataren nar den har avlagsnats
fran katetern.

4. For forsiktigt fram katetern under fluoroskopi tills markoren vid
den distala spetsen syns i det 6nskade karlutrymmet.

VARNING: For aldrig fram eller dra tillbaka en
intravaskular produkt mot motstand férran orsaken
till motstandet faststallts via fluoroskopi. Forflyttning
av katetern eller ledaren mot motstand kan leda till
avskiljande av kateterns eller ledarens spets, skada pa
katetern eller karlperforation.

5. Om byte av ledare 6nskas, efter fluoroskopisk bekraftelse
att SuperCross mikrokateterspets ar placerad i 6nskat
karlutrymme, avlagsna ledaren langsamt.

6. For in utbytesledare av 6nskad langd i luerlasledarens
ingangsport. For fram ledaren tills den kommer ut ur
kateterspetsen.

7. Se till att ledaren fors in tillrackligt i det distala karlsystemet

under fluoroskopi. Fixera ledarens position och for langsamt in
SuperCross mikrokateter i 6nskat karlutrymme.

8. Om subselektiv infusion/tillférsel av diagnostiska eller
terapeutiska medel dnskas, efter fluoroskopisk bekraftelse
att SuperCross mikrokateterspets ar placerad i 6nskat
karlutrymme, ska du avlagsna ledaren langsamt.
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9. Skapa en lufttom anslutning vatska till vatska mellan
kateterfattningen och injektionssprutan. Aspirera fore injektion
och observera sprutan for att avlagsna alla luftbubblor fére
injicering in i katetern.

10.  Anvand injektionssprutan for att infundera det diagnostiska
eller terapeutiska medlet manuellt.

VARNING: Overskrid inte det rekommenderade maximala
injektionstrycket pa 300 psi vid injektion genom
SuperCross-katetern. Kateterskada eller karlskada kan
uppsta.

11.  Sakerstall korrekt placering av ledaren med utbyteslangd
innan SuperCross-katetern avlagsnas och ingreppet fortsatter.

12.  Kassera SuperCross mikrokateter enligt standardrutiner pa
sjukhuset.

FORVARING OCH HANTERING

Inga sarskilda foérvarings- eller hanteringsfoérhallanden.

INFORMATION OM FORESKRIFTER

ivhilinsaiomnadienstiaumeasauivhyslinssiansniedieliaznin
Tunsldasmilvluvanedndanevesasanuyhyuiu

agauvalulasuaeyinay SuperCross gnvinliiusimanidiedeieiiduaaniys

ANANYUZIANIE

Aadnvziang - Uanevigu 45° dwiuseauvuialulas SuperCross

NUNUAYTY 5302 I 5303

durAudnanavesaIntasan 0.36 1. / 0.014 i3

auelunsldanu “A” 130 . I 150 3.

AUEVARINTIUTIE “B” 10 3131, / 0400 12

YnaniiuisdnnUanevesdiulany “C” 0.65 131 / 0.026 13

g lunsldanu “A” 130 . 150 .

A21UE1UNRINTIUSIE “B” 10 313, / 0.400 i

YnaInfiussdnindaisvesdiuany “C” 1.75 131, / 0.069 i

y o <

urAugnansnIguanYeinua s 1.07 1y / 0.042 i3 (3.2 Fr)

urhAudnananeuenvasUaevasdiulans | 0.79 uu. / 0.031 2 (2.4 Fr)

ﬂ’JTNUW’JW@QUﬁ’WUﬁV‘hMN 5 Uul.

durnaugnanemeluresasauthien 1.42 wy. / 0.056 1

2.4 Fr./0.79 . (0.031 1‘5::):I NG
|
5 .
[+—s8 |

A

— ‘

durhAudnananeuenvesinuaIudiu 1.07 1y, / 0.042 i1 (3.2 Fr.)

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/[FU

Det har ar SuperCross mikrokateter med vinklad spets
(Grundlaggande UDI-DI: 08019020000000000000291KX)
Sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk
prestanda (SSCP) finns efter lanseringen av den Europeiska
databasen for medicintekniska produkter/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

For patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och

i lander med identiskt regleringssystem (2017/745/EU om
medicintekniska produkter), om ett allvarligt tillbud har intraffat
under anvandningen av denna produkt eller som ett resultat
av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/

eller dess auktoriserade representant och till din nationella
myndighet. Kontakterna for nationella behériga myndigheter
(kontaktpunkter for sékerhetsévervakning) och ytterligare
information kan hittas pa féljande EU-kommissionens hemsida:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

BEGRANSAD GARANTI

Teleflex Medical LLC garanterar att SuperCross mikrokateter &r fri
fran brister i utférande och material fram till angivet utgangsdatum.
Ansvar under denna garanti ar begransat till aterbetalning eller
ersattning av en produkt, som Teleflex Medical LLC har funnit brista
i utférande eller material. Teleflex Medical LLC ska inte ansvara

for nagra ofrutsedda, sarskilda eller foljdskador som kan uppsta
vid anvandning av SuperCross mikrokateter. Skador pa produkten
pa grund av felanvandning, andring, felaktig forvaring eller felaktig
hantering ogiltiggér denna begransade garanti.

Ingen anstalld, agent eller distributor for Teleflex Medical LLC har
auktoriteten att andra eller gora tilldgg i denna begransade garanti i
nagot avseende. Alla pastadda andringar eller tillagg kan inte géras
gallande mot Teleflex Medical LLC.

DENNA GARANTI ERSATTER UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA
GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE ALLA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER NAGON ANNAN
SKYLDIGHET AV TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENT OCH VARUMARKEN

Kan omfattas 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.,
eller Teleflex Medical LLC, var och en del av Teleflex Incorporated.

Se ordlistan med internationella symboler pa sidan 40.

anearuvuInlulag SuperCross™

Auuzihdmsunisidau

Andeudmivanigowini
s So v
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frasusgunsninasdnumzszannim

anvaumnalilasuaneriug SuperCross Wumeauiiligifendeeonuuuin
dwiunsliluvaenifenviilaunz/visevaeaiiendiutans awauualulas
SuperCross Wnsatuayumathlussnhainansiftenisine uagsiilsiaunse
finsuanudeuamiilegmedulmetuasmhdnduniduvziindifanis
dhilsszuunaenidendiutany aeauvualulasuateviyy SuperCross fians
indovitinuauiveuihuuduasiiianuem 72 s, dielfeuaansalu
mathdslusszuunaendenimusiseiy

ansaumnalilasumeriug SuperCross fuamnafiuiidifengvsanuans
dautane 0.65 . / 0,026 i (Yanguasg) vie 1.75 . / 0.069 ih Wae
fivene) aeaoudinfomunedmiumsnesiumidimegiinmen 95 au.
(wamneiien) uag 105 @y, (m%wma@‘) MnUmesuan damednsiures
aeamunuivgnsalussimanuaieauazesualineivesindendmiunisia
e meaunuelaliag SuperCross wuulaevuuiigunsaidadas vl
asdlaegunsaiihnsegiiumisusuioduiiviyumesaeau gunsaliavas
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SuperCross™ Mikrokateterler

Kullanma Talimati
ABD IGiN DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

Federal yasalara gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan
veya emriyle satilabilir.

CIHAZ TANIMI VE PERFORMANS
OZELLIKLERI

SuperCross Acili Uglu mikrokateterler, koroner ve/veya periferik
vaskulatirde kullaniimak Gizere tasarlanmis tek limenli kateterlerdir.
SuperCross mikrokateterler, girisimsel islemler sirasinda kilavuz

tel destegi saglar ve distal damar sistemine erisimi strdurirken
distalde konumlandirilmis bir kilavuz telin baska bir kilavuz

tel ile degistirilmesini mimkin kilar. SuperCross Acili Uglu
mikrokateterlerde, distal 72 cm’de hedef vaskiilatiire iletilebilirligi
arttirmak Gzere hidrofilik kaplama vardir.

SuperCross Agili Uglu mikrokateterlerde, distal ugtan

0,65 mm/0,026 in¢ (standart ug) veya 1,75 mm/0,069 ing (uzatiimis
ug) uzaklikta bulunan tek bir radyoopak sarmal vardir. Kateterin
distal ucundan 95 cm (tek isaret) ve 105 cm (cift isaret) uzaklkta
beyaz konumlandirma isaretleri vardir. Kateterin proksimal ucunda
bir gerilim giderici ve sivi gegirme icin bir luer lock adaptéri bulunur.
SuperCross Agili Uglu mikrokateterler, kateterin agili bélimine
proksimal olarak yerlestirilmis agili bir ug diizlestiriciye sahiptir.
Acili ug duzlestirici, bir kilavuz telin acili kateterin distal ucuna geri
yliklenmesini kolaylastirmak icin agil kateter ucunu gegici olarak
dizlestirecek sekilde tasarlanmigtir.

SuperCross Agili Uglu mikrokateterler etilen oksitle sterilize edilmistir.

SPESIFIKASYONLAR

Spesifikasyonlar — SuperCross Mikrokateterler 45° Agili Ug
Model Numarasi 5302|5303
Maks. kilavuz tel gapi 0,36 mm/0,014 in¢
Calisma uzunlugu, “A” 130 cm I 150 cm

Radyoopak sarmal uzunlugu, “B” 10 mm/0,400 ing

Distal ugtan radyoopak sarmal, “C” 0,65 mm/0,026 in¢

Proksimal saft dis capi 1,07 mm/0,042 ing

(3,2 Fr.)
Distal u¢ dis gapi 0.79 r(‘rénll(?:rO;M in¢
Acili ug uzunlugu 2,4 mm

Minimum kilavuz kateter i¢ capi 1,42 mm/0,056 in¢

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

K0
2,4mm

\<—B—>|

A 105cm

ISARETLEYICI|

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

Spesifikasyonlar — SuperCross Mikrokateterler 90° Acili Ug

Model Numarasi 5304 |5305
Maks. kilavuz tel ¢api 0,36 mm/0,014 in¢
Calisma uzunlugu, “A” 130 cm I 150 cm

Radyoopak sarmal uzunlugu, “B” 10 mm/0,400 ing

Distal ugtan radyoopak sarmal, “C” 0,65 mm/0,026 ing

Proksimal saft dis gapi 1,07 mm/0,042 ing

(3,2 Fr.)
Distal u¢ dis ¢api 0.79 TZ"X?:?;” ing
Agili ug uzunlugu 3,7 mm

Minimum kilavuz kateter i¢ capi 1,42 mm/0,056 in¢
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2,4 Fr./0,79 mm (0,031 ing) \
\

4
) 3,7mm
B
A

105cm
95—

) |
P

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

ISARETLEYICI

Spesifikasyonlar — SuperCross Mikrokateterler 120° Acil Ug

Model Numarasi 5306|5307
Maks. kilavuz tel gapi 0,36 mm/0,014 ing
Calisma uzunlugu, “A” 130 cm I 150 cm

Radyoopak sarmal uzunlugu, “B” 10 mm/0,400 ing

Distal ugtan radyoopak sarmal, “C” 0,65 mm/0,026 in¢

Proksimal saft dis capi 1,07 mm/0,042 ing

(3,2 Fr.)
Distal ug dis gapi 079 r(nzn;\t/(::l(‘);ﬂ ing
Agili ug uzunlugu 3,4 mm

Minimum kilavuz kateter i capi 1,42 mm/0,056 ing

2,4Fr./0,79 mm (0,031 in¢) ClR. ——
O]
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‘ 105cm
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————9cm
3,2 Fr./1,07 mm (0,042 ing)

ISARETLEYICI

Spesifikasyonlar — SuperCross Mikrokateterler 90° Uzatiimig
Acili Ug

Model Numarasi 5308|5309
Maks. kilavuz tel gapi 0,36 mm/0,014 ing
Calisma uzunlugu, “A” 130 cm I 150 cm

Radyoopak sarmal uzunlugu, “B” 10 mm/0,400 ing

Distal ugtan radyoopak sarmal, “C” 1,75 mm/0,069 ing

Proksimal saft dis capi 1,07 mm/0,042 ing

(3,2 Fr.)
Distal ug dis gapi 079 r(nzn;\t/(::l(‘);ﬂ ing
Agili ug uzunlugu 5 mm

Minimum kilavuz kateter i¢ capi 1,42 mm/0,056 ing

2,4 Fr./0,79 mm (0,031 ing) —.
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) 5mm
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3,2 Fr./1,07 mm (0,042 ing)

KULLANIM AMACI

SuperCross Agili Uglu mikrokateterler, girisimsel cihazlarin
yerlestirilmesini ve degistirilmesini kolaylastirmak ve diagnostik ve
terapétik ajanlari iletmek igin perkitan islemlerde kullaniimak lzere
tasarlanmigtir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

SuperCross mikrokateterin koroner ve/veya periferik vaskiilatiiriin
ayri bolgelerine erigmek lzere yonlendirilebilir kilavuz tellerle birlikte
kullaniimasi amaclanmistir. Kilavuz tellerin ve diger girisimsel
cihazlarin yerlestirilmesini ve degistirilmesini kolaylastirmak ve
diagnostik ve terapétik ajanlari subselektif olarak inflize etmek/
iletmek icin kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
SuperCross mikrokateter, yliksek basingli enjeksiyonlar ve serebral
vaskiilatlirde kullanim igin kontrendikedir.

HEDEF HASTA GRUPLARI
SuperCross mikrokateterler, perkiitan kateterizasyon islemleri
uygulanan yetiskin hastalarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR

SuperCross mikrokateter, cihazin kullaniimasinin amaglandigi
islemler konusunda egitimli doktorlarca (6r. Girisimsel Kardiyologlar)
kullaniimahdir. Tanimlanan teknikler ve islemler tibben kabul edilen
TUM protokolleri temsil etmez ve herhangi bir belirli hastay tedavi
ederken doktorun deneyiminin ve intibasinin yerini almasi da
amagclanmamistir. Belirli bir tedavi plani belilenmeden 6nce hastanin
bulgu ve belirtileri ve diger diagnostik test sonuglari dahil olmak
lzere tim mevcut veriler dikkate alinmaldir.
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BEKLENEN KLINIK FAYDALAR

Girigimsel cihazlarin yerlestirimesi ve degistiriimesi ve diagnostik
ve terap6tik ajanlarin iletiimesi igin tek bir ponksiyon bolgesi
yoluyla koroner ve periferal vaskdlatiriin ayrik bolgelerine erigimi
kolaylastirma kapasitesi.

UYARILAR

SuperCross mikrokateter, sadece tek kullanimlik olarak steril sekilde
saglanir. Tek kullanimlik bir cihazin tekrar kullaniimasi hastalanmaya
veya hastanin ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilecek

sekilde cihaz islevselligini olumsuz etkiler ve hasta veya kullanici
enfeksiyonlari agisindan potansiyel bir risk olusturur.

Maksimum 300 psi enjeksiyon basincini asmayin. Kateter hasari
veya damar hasar olusabilir.

Eger kateter iginden uygun bir kilavuz tel gegirilemezse, tikanikligi
kateterden in vivo sivi gegirerek gidermeye kalkismayin. Kateter
riptlrd ve arteriyel hasar olusabilir. Tikanikligin nedenini tanimlayin
ve giderin veya kateteri yenisiyle degistirin.

Asla bir intravaskdler cihazi direncin nedeni floroskopiyle
belirleninceye kadar dirence karsi ilerletmeyin veya geri gekmeyin.
Kateter veya kilavuz telin dirence karsi hareketi kateter veya kilavuz
tel ucunun ayrilmasi, kateter hasari veya damar perforasyonuyla
sonuglanabilir.

SuperCross miktokateteri kilavuz telin ilerisine ilerletmeyin yoksa
damar perforasyonu olusabilir.

ONLEMLER
Ambalaji hasarliysa SuperCross mikrokateteri kullanmayin. Hasarli
bir ambalaj sterilitenin bozulmasi veya cihaz hasarina isaret edebilir.

Kullanim éncesinde kateteri inceleyin. Hasarli bir kateteri
kullanmayin. Damar hasari ve/veya kateteri ilerletememe veya geri
cekememe durumu olusabilir.

Kateteri ezmemeye dikkat edilmelidir. Bir hemostatik valfin kateter
safti Uzerine asin sikilmasi tel limeninde hasara ve tel degistirme
sirasinda zorluga neden olabilir.

Kateterde viicuda verilebilecek ve bir emboli olusmasina neden
olabilecek kalintilar bulunmadigindan emin olmak Uizere kullanimdan
once kateter limeninden steril, heparinize salin gegirilmelidir.

Bir islem sirasinda yanlislikla kiriima, egilme veya bukilme
olasiligini azaltmak igin kateteri kullanirken dikkatli olun.

Kateter viicut icindeyken sadece floroskopi altinda maniptle
edilmelidir. Kateteri olugan ug yanitini gézlemeden hareket ettirmeye
kalkismayin yoksa kateter veya damar hasari olusabilir.

Hemostaz valfinin kateter etrafinda miihirlenmesini
engelleyebileceginden SuperCross Acili Ucu acili ug diizlestiriciyi
cikarmadan kilavuz katetere yerlestirmeyin.

Kullanim sirasinda kateter i¢ine hava veriimemesi icin enjeksiyon
oncesinde tim baglantilar ve tutturma yerlerinin saglam oldugundan
ve siringada hava kabarcigi bulunmadigindan emin olun. Aksi halde
damar sistemi igine hava verilebilir.

ADVERS ETKILER
SuperCross kateterin kullanimiyla iligkili olasi advers etkiler arasinda
verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlar vardir:

. Eflizyon/tamponad
. Emboli

. Hipertansiyon

. Hipotansiyon

. Enfeksiyon

. Enflamatuar yanit

. Miyokard enfarktusu
. Tasikardi

. Tromboz

. Damar diseksiyonu
. Damar perforasyonu
. Damar ripturt

. Damar spazmi

Paket sunlari icerir:

. Tek kullanimlik SuperCross mikrokateter
. Aglil ug duzlestirici
. Dispenser sarmali

Gereken ama saglanmayan diger 6geler:

. Hemostaz valfi (Tuohy-Borst tipi) takilmis minimum i¢ ¢api
1,42 mm/0,056 ing olan bir kilavuz kateter

. <0,36 mm/0,014 in¢ ¢apinda kilavuz tel

. Sivi gegirme igin 10 ml enjektor

. Steril heparinize salin

KULLANIM HAZIRLIGI

1. Kullanim 6ncesinde SuperCross mikrokateter ambalajini ve
bilesenlerini hasar agisindan dikkatle inceleyin.

2. Steril teknik kullanarak SuperCross mikrokateteri
ambalajindan gikarin ve dispenser sarmalini steril sahaya
aktarin.

3. Kateterin hidrofilik kaplamasini aktif hale getirmek icin kateteri

dispenser sarmalindan gikarin ve distal kismi heparinize
salinle islatin. Ug agisini diizlestirecek ve kilavuz tel
yliklemesine hazirlik olarak ucu bu diizlestiriimis pozisyonda
koruyacak sekilde agili ug diizlestiriciyi distal uca dogru
ilerletin.
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4. SuperCross mikrokateteri herhangi bir egilme veya blikiilme
acisindan inceleyin. SuperCross mikrokateteri heparinize
salinle iyice yikayin.

YERINE YERLESTIRME iSLEMi

SuperCross mikrokateteri asagidaki adimlara gére yerine yerlestirin:

1. SuperCross mikrokateterin distal ucunu, distal vaskulatiirde
halihazirda yerinde olan degisim uzunlugundaki kilavuz telin
proksimal ucuna geri ylkleyin.

2. Kilavuz telin geri yiklenmesini kolaylastirmak igin agili
SuperCross mikrokateter ucunun ucunu dizlestirmek icin agih
ug duzlestirici kullanildiysa kilavuz telin agili ug dizlestiricinin
proksimal kenarindan geri yliklendiginden emin olun

3. Acili ug diizlestirici kullanildiysa ve kilavuz tel 2. adimda
aciklanan sekilde geri yiiklendikten sonra agili ug diizlestirici
Uzerindeki proksimal ¢ikintiyi tutup mikrokateterin distal ucu
yoniinde soyarak agili ug dizlestiriciyi kateterin distal ucundan
dikkatlice yirtarak ayirin. Agili ug diizlestiriciyi kateterden
cikardiktan sonra atin.

4. Floroskopi altinda kateteri distal ugtaki isaretleyici istenen
vaskiiler boslukta goriinene kadar dikkatle ilerletin.
UYARI: Asla bir intravaskiiler cihazi direncin nedeni
floroskopiyle belirleninceye kadar dirence karsi
ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Kateterin veya kilavuz
telin dirence karsi hareketi, kateterin veya kilavuz tel
ucunun ayrilmasina, kateter hasar gérmesine veya damar
perforasyonuna neden olabilir.

5. Kilavuz tel degisimi isteniyorsa SuperCross mikrokateter
ucunun istenen vaskdler boslukta konumlandirildigini
floroskopik olarak dogruladiktan sonra kilavuz teli yavasca
cikarin.

6. Istenen degistirme uzunlugundaki kilavuz teli luer lock kilavuz
tel giris portuna yerlestirin. Kilavuz teli kateter ucundan
cikincaya kadar ilerletin.

7. Floroskopi altinda kilavuz telin distal vaskdlatir igine yeterince
ilerletildiginden emin olun. Kilavuz telin konumunu sabitleyin
ve SuperCross mikrokateteri istenen vaskdler bosluga
yavasca ilerletin.

8. Diagnostik veya terapétik ajanlarin subselektif inflizyonu/
iletimi isteniyorsa SuperCross mikrokateter ucunun istenen
vaskiiler boslukta konumlandirildigini floroskopik olarak
dogruladiktan sonra kilavuz teli yavasca ¢ikarin.

9. Kateter gobegi ile enjeksiyon siringasi arasinda hava
icermeyen bir sividan siviya baglanti olusturun. Enjeksiyon
oncesinde aspirasyon yapin ve kateter igine enjeksiyon
oncesinde herhangi bir hava kabarcigini ¢ikarmak lizere
siringay! inceleyin.

10.  Diagnostik veya terapétik maddenin inflizyonunu enjeksiyon
siringasini kullanarak manuel olarak yapin.

UYARI: SuperCross kateter icinden enjeksiyon yaparken
maksimum 6nerilen enjeksiyon basinci olan 300 psi’yi
gecmeyin. Kateter hasari veya damar hasari olusabilir.

11.  SuperCross kateteri ¢cikarmadan ve isleme devam etmeden
once degistirme uzunlugundaki kilavuz telin uygun sekilde
konumlandirildigindan emin olun.

12.  SuperCross mikrokateteri standart hastane islemi kullanarak
atin.

SAKLAMA VE MUAMELE

Ozel bir saklama veya muamele kosulu yoktur.

DUZENLEYICI BILGILER

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde
mevcuttur

Bu, Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani/EUDAMED’in
(http://ec.europa.eu/tools/eudamed) kullanima agilmasindan

sonra SuperCross Aclili Uglu mikrokateter (Temel UDI-DI:
08019020000000000000291KX) Giivenlilik ve Klinik Performans
Ozeti (SSCP) belgesinin konumudur.

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili
2017/745/EU) tabi olan Ulkelerde hasta/kullanici/iglinct taraflar igin;
bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi
bir olay ortaya ¢ikmigsa llitfen bu durumu ureticiye ve/veya yetkili
temsilcisine bildirin ve Ulkenizdeki ulusal makama bagvurun. Ulusal
yetkin makamlarin (Vijilans Temas Noktalari) irtibat bilgileri ve daha
fazla bilgi agagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

SINIRLI GARANTI

Teleflex Medical LLC, SuperCross mikrokateterin belirtilen

son kullanma tarihinden énce isgilik ve malzeme kusurlari
bulunmayacagini garanti eder. Bu garanti altinda yukumlilik
Teleflex Medical LLC tarafindan isgilik veya malzeme kusuru
icerdigi belirlenen herhangi bir Griiniin degistirimesi veya cretinin
geri ddenmesiyle sinirlidir. Teleflex Medical LLC, SuperCross
mikrokateterin kullanimindan kaynaklanan higbir arizi, 6zel veya
zimni hasardan sorumlu olmayacaktir. Uriintin yanlhis kullanim,
degisiklik yapma, uygun olmayan saklama veya uygun olmayan
kullanim nedeniyle hasari bu sinirli garantiyi gegersiz hale
getirecektir.

Hicbir Teleflex Medical LLC galisani, temsilcisi veya distribGtoriinin
bu sinirli garantiyi herhangi bir sekilde degistirme veya ekleme
yapma yetkisi yoktur. Herhangi bir sézde degisiklik veya ekleme
Teleflex Medical LLC aleyhine kullanilamayacaktir.

BU GARANTI HERHANGI BIR TICARETE ELVERISLILIK VEYA
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI VEYA HERHANGI
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BIR BASKA TELEFLEX MEDICAL LLC YUKUMLULUGU DAHIL
OLMAK UZERE ACIK VEYA ZIMNI TUM DIGER GARANTILERIN
AGIKGA YERINI ALIR.

PATENTLER VE TiCARIi MARKALAR
Bir veya birkag ABD veya uluslararasi patent kapsaminda olabilir.
Bkz: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross, her biri Teleflex Incorporated’in bir pargasi olan Teleflex
Innovations S.a.r.l., veya Teleflex Medical LLC'in bir ticari markasidir.

Sayfa 40 tizerindeki Uluslararasi Semboller Sézlugiine bakin.

MikpokaTetepu SuperCross™

IHCTpyKUii AnA 3acTocyBaHHA
NOMNEPEOXEHHA CLUA

®depepanbHU 3aKOH 0GMeXyE NPoAaX LibOro NPUCTPOLO nuLie
nikapsAm a6o 3a IXHiM 3aMOBNEHHSM.

Onuc NPUCTPOIO TA POBOMI
XAPAKTEPUCTUKU

MikpokaTeTepy SuperCross 3 BUTHyTUM HAKOHEYHVKOM - Lie
OAHOMPOCBITHI KaTeTepu, NPU3HAYeHi ANt BUKOPUCTAHHS B
KOpOHapHiit Ta/abo nepudepuydHin cyamHHin cuctemi. Mikpokaretepu
SuperCross 3a6e3neyytoTb NiATPUMKY NPOBIAHMKA i Yac
XipypriyHux npoueayp i 403BONSAE 3amMiHy OAHOrO AUCTanNbHO
pO3TaLLOBaHOro NPOBIAHVKA iHWKMM 6e3 BTpaTu JOCTyny A0
AucTanbHoi cyauHHoT cuctemu. MikpokateTtepn SuperCross

3 BUrHYTUM HaKOHEYHWUKOM MatoTb riApodinbHe NOKpUTTS,
po3TalloBaHe AWUCTanbHO Ha 72 CM, Lo A03BoNsE 36inbwmnTi
[0CTaBKy [0 LiNboBOi CyANHHOI CUCTEMM.

Mikpokatetepu SuperCross 3 BUrHyTUM HaKOHEYHUKOM MatoTb
Of1HY PEHTTEHOKOHTPACTHY KOTYLLIKY, PO3TallOBaHy Ha BiAcTaHi

0,65 mm/ 0,026” (cTaHaapTHUIA HakoHeYHKK) abo 1,75 mm/0,069”
(po3LUMpeHUiAi HAaKOHEYHWK) Bif AUCTanbHOrO HakoHeYHuKa. Katetep
Mae 6ini no3uLinHi MiTkn, poaTalloBaHi Ha BiacTaHi 95 cm (oamHapHa
miTka) Ta 105 cMm (noaBiHa MiTKa) Bif AMCTanNbHOMO HAaKOHEYHUKA.
MpokcumManbHWii KiHelb kaTeTepa BKIIoYae po3BaHTaxXytoHy

MydTy Ta agantep 3 HakOHeYHVKOM Jlioepa Anst NPOMUBaHHS.
MikpokaTtetepu SuperCross 3 BUrHyTUM HaKOHEYHUKOM MatoTb
BUPIBHIOBAY BUrHYTOrO HAKOHEYHMKA, PO3MILLEHUI MPOKCUMAIbHO
[10 KyTOBOI YacTWHK kaTeTepa. BupiBHIOBaY BUrHYTOro HaKOHEYHMKa
NpU3Ha4YeHUit ins TMMYacoBO BUPIBHIOBAHHS BUTHYTOrO
HaKOHeYHWKa kaTeTepa, Lo6 NOoNernT 3amiHy NpoBiaHMKa
[UCTanbHUM KiHLIEM BUTHYTOrO KaTeTepa.

MikpokaTeTepu SuperCross 3 BUTHyTUM HAaKOHEYHUKOM
NpoCTepuni3oBaHi eTUNeHOKCUAOM.

CNELMU®IKALIT

Cneuundpikauii — MikpokateTepu SuperCross 3 HaKOHE4YHMKOM
BUTHYTUM Nif KyTOoMm 45°

30BHiLLHIl giameTp auctanbHoro kiHus | 0,79 mm/0,031” (2,4 Fr.)

J[loBXWHa BUTHYTOrO HaKOHEeYHWUKa 3,7 Mm

MiHiManbHwWit BHYTpILLHIi giameTp

1,42 mm/0,056”
CrpsiIMOBY04OrO KaTeTepa

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

4

4 3,7 mm
B
105 cm
[ 95w

= :
?
3,2 Fr./1,07 mm (0,042")

Cneuudpikauii — MikpokaTeTepu SuperCross 3 HaKOHEYHMKOM
BUrHYTUM niA KyTom 120°

Homep moaeni 5306 5307
MakcumanbHuii giameTp NpoBiaHVKa 0,36 mm/0,014”
Po6ouya goBxuHa «A» 130 cm I 150 cm
[loBXUHA PEHTIEHOKOHTPACTHOT 10 MW/0,400”

KOTYLIKN «B»

PeHTreHoKoHTpacTHa KOTYLUKa Bif,

. 0,65 mm/0,026”
AMCTanbHOro KiHusA «Bx»

B0oBHiLLHI AiameTp NpoKcUMansHOro

1,07 Mm/0,042” (3,2 Fr.)
CTEePXHA

30BHilWLHIl giameTp auctanbHoro kiHus | 0,79 mm/0,031” (2,4 Fr.)

J[loBXWHa BUTHYTOrO HaKOHEYHWUKa 3,4 Mm

MiHimManbHuUiA BHYTPILLHIA giameTp

1,42 mm/0,056"
CMPSIMOBYIOYOTO KaTeTepa

24Fr/0,79 Mm (0,031") =t & ——
! ' 3,4 Mm
|+—B8

A »|
‘ 105cm
¢ 9w

=

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

Cneuundpikauii — Mikpokatetepu SuperCross 3 NogoBXeHUM
BUTHYTUM HaKOHEYHUKOM nig KyTom 90°

Homep mogeni 5308|5309
MakcumanbHuii giameTp npoBigHvKa 0,36 mm/0,014”
Po6oya foBxuHa «A» 130 cm I 150 cm
[loBX1Ha peHTreHOKOHTPACTHOI 10 Mm/0,400”

KOTYLUKN «B»

PeHTFeHOKOHTpaCTHa KOTyLUKa Bi[J,

. 1,75 mm/0,069”
[MCTanbHOTO KiHUs «B»

KOTYLUKN «B»

Homep mopeni 5302 5303 g’f::)';::“" AIMETP MPOKCUMAMNEHOTO | 4 07 \im/0,042” (3,2 F.)
MakcvmanbHuii AiaveTp nposiaHyka 0,36 mm/0,014" 30BHilLHI AlameTp auctanbHoro kiHug | 0,79 mm/0,031” (2,4 Fr.)
PoGoua poxuHa «A» 130 cm I 150 cm [loBXWHA BUTHYTOrO HaKOHEYHIKa 5 MM
[loBXWHa PEHTTEHOKOHTPACTHOI 10 Mm/0,400” MiHiManbHUiA BHYTPILLHIA aiameTp 1,42 MM/0,056”

CMpPsAMOBYOYOro KateTepa

PeHTFeHOKOHTpaCTHE KOTyLUKa Bi[J,

AMUCTanbHOTO KiHUS «B» 0,65 Mm/0,026

BOBHILLHIl AiameTp NpoKcMMarnbHOro

1,07 mm/0,042” (3,2 Fr.)
CTEPXKHS

30BHiLWLHIl giameTp agucTanbHoro kiHus | 0,79 mm/0,031” (2,4 Fr.)

[loBXVHa BUrHyTOrO HaKOHEYHMKa 2,4 Mm

MiHiManbHwWit BHYTpILLKI giameTp

1,42 mm/0,056”
CrpsSIMOBYIOHOrO KaTeTepa

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

/
&y
2,4 Mm
\<—B—>|
g ‘ A -
105cm
‘ | '—95CMT‘)

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

Cneuundpikauii — Mikpokatetepu SuperCross 3 HaKOHEYHMKOM
BUTHYTUM nig KyTom 90°

Homep moaeni 5304|5305
MakcumanbHuii giameTp NpoBigHvKa 0,36 mm/0,014”
PoGoua gosxuHa «A» 130 cm I 150 cm
[loBXWHa PEHTTEHOKOHTPACTHOI 10 MM/0,400”

KOTYLUKN «B»

PeHTreHokoHTpacTHa KOTYLUKa Bif,

[MCTanbHOTO KiHUS «B» 0,65 Mm/0,026

30BHILLHil AlaMeTp npokcumarbHOro 1,07 MM/0,042” (3,2 Fr)

CTEPXKHS
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2,4 Fr./0,79 mm (0,031") —,

|[«—8

‘ A
105cm
1 ————95m
=

=

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

NMPU3HAYEHHA

MikpokaTeTepu SuperCross 3 BUTHYTUM HaKOHEYHWUKOM NpU3HaYeHi
NSt BAKOPUCTaHHS Mif Yac YepesLUKipHUX npoueayp Ans
nonerieHHs PO3MiLLEEHHS Ta 3aMiHM XipypriYHNX MPUCTPOIB, @ TaKoX
ANA AOCTaBKW AiarHOCTUYHKX | TepaneBTUYHUX 3acobiB.

NMOKA3AHHA ANd 3ACTOCYBAHHA
MikpokaTetep SuperCross npusHa4eHunin Ansi BUKOPUCTAHHS
pasoM 3 iHTEpPBEHLITHAMM NPOBIAHUKaMU Ast AOCTYMY [0 OKPEMUX
AiNsiHOK apTepianbHoi Ta/abo KOpoHapHOI CyANHHOI cuctemu. Bin
MOXe BUKOPUCTOBYBATUCS AJ15 CMIPOLLEHHS PO3MILLEHHS Ta 3aMiHK
NpOBIAHMKA Ta iHLIMX XiPypriYHUX NPUCTPOIB Ta cy6GCcenekTMBHOIO
BIIMBAHHS/A0CTaBKM [1iarHOCTUYHUX Ta NikapCbkix 3acobis.

NMPOTUNOKA3AHHA
MikpokaTeTep SuperCross npoTunokasaHwii Ans iH'ekuin nig
BMCOKUM TUCKOM Ta AS151 BUKOPUCTAHHS B CYAWHHI CUCTEMi MO3KY.

LINTIbOBA IrPYMNA MNALIEHTIB

MikpokaTtetepu SuperCross npusHadeHi Ansa 3aCTOCyBaHHS Y
[0pPOCANX NaLieHTIB, SKMM NPOBOASATL NpoLeaypy YepesLuKipHOT
KaTeTepumaauii.
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NEPEABAYYBAHI KOPUCTYBAMI

MikpokaTeTep SuperCross NoBWHEH BUKOPUCTOBYBATUCS MikapsiMu,
AKi NPOLLIN BUBYEHHS npoueayp, AN SKUX NPU3HAYeHWA NpUCTpii
(To6T0 iHTEpBEHLiHMMK Kapdionoramu). OnucaHi meToau Ta
npoueaypu He npeactasnsoTe BCl MeanyHo NpUMHATHI npoTokonu,
a TakoX He Npu3HaveHi Ans 3amiHu JOCBIAY i CYIKEHHs nikapsi npu
nikyBaHHi 6yab-sKoro KOHKpETHOro nauieHTa. MNepen BUHAYEHHAM
KOHKPETHOrO nnaHy nikyBaHHsi HeoOXiHO BpaxoByBaTu BCi HasiBHI
[aHi, BKMNoYaloym 03Hak1 Ta CUMNTOMM NaujieHTa Ta iHwWi peaynsTaTn
[AiarHOCTUYHKX TecTiB.

OUYIKYBAHI KIIHIYHI NEPEBATU

MoxnuBiCTb noneriwerHs 4OCTYNY A0 OKPEMUX AiNsIHOK KOPOHAPHOT
Ta nepuhepuyHoOi CyAMHHOT CUCTEMM Yepea ofHe MicLie NpoKony
NSt PO3MILLIEHHS! Ta 3aMiHK XipypriYHUX NPUCTPOIB Ta JOCTaBKN
AiarHOCTUYHKX Ta TepaneBTUYHKX 3acobiB.

3ACTEPEXEHHSA

MikpokaTeTep SuperCross [OCTaBNAETLCA CTEPUNBHUM ANS
0O]HOPA30BOr0 BUKOPUCTaHHS. [OBTOPHE BUKOPUCTaHHSI
0OHOPa30BOro NPUCTPOID CTBOPIOE NOTEHLINHNIA PU3UK IHIKYBaHHSA
nauieHTa abo kopucTyBaya Ta MOXe HeraTWBHO BMIIMHYTU Ha
DYHKLIOHANBLHICTb NPUCTPOIO, LLIO MOXE CMPUYUHUTI 3aXBOPIOBAHHSA
abo cepito3Hy TpaBMy naLlieHTa.

Mig yac iHdy3ii He nepeBwLLyiTe MakcumanbHuii Tuck 300 psi.
BHacnigok Liboro MoXe cTaTUCst MOLLKOKEHHS kaTeTepa abo
TpaBma CyauHU.

SAKLIO NPOBIAHUK NPUIAHATHOTO AiaMeTpy He NPOXoAuTh Yepes
KaTeTep, He HamaranmTecsi yCyHyTu NeperoHy, NPOMMBLLIV KaTeTep in
vivo. BHacnifok Lboro Moxe cTtaTucsi po3puB kaTeTepa Ta TpaBma
aptepii. BusHayTe Ta ycyHbTe NpuunHy 6rmokyBaHHs abo 3amiHiTb
KaTeTep Ha HOBWIA.

Hikonwu He BBOALTE @60 He BUAANsTe BHYTPILUHLOCYANHHWIA
NPUCTPIN NpY HASBHOCTI OMOPY, 0KV HE BU3HAYMUTE NPUYNHY onopy
noopockonieto. Pyx kateTepa abo nposigHuka npu HasBHOCTI
oropy MoXe NpU3BECTU A0 BiAOKPEMIIEHHS KiHLS kaTeTepa abo
NpoBiAHMKa, NOLWKOMKEHHS kaTeTepa abo nepdopalii CyavH.

He BBOAbTE MikpokaTeTep SuperCross nepes npoBigHUKOM, OCKiNbKu
Lie MOXe CMPUYMHUTM CyAUHHY nepdopaliio.

3AMOBIDKHI 3AX0au

He BukopucToByiTe MikpokaTeTep SuperCross, SKLLO ynakoBka
noLuKokeHa. MOLKOMKEHHS! yNakoBKU MOXE 03HAYaTW MOpyLLEeHHS
cTepunbHOCTI aB0o NOLLKOAXEHHS MPUCTPOIO.

Mepen BUKOPUCTAHHSM OrMsiHBTE kaTeTep. He BukopucToByiiTe
NOLUKOAXKEHWIA KaTeTep. MOXNWBI NOLIKOMKEHHS CYAUH Ta/abo
HEeCNpOMOXHICTb BBECTM abo BUAANUTY KaTeTep.

HeobxigHo o6epexxHo noBoanTUCS, LWo6 He PO3TUCHYTU KaTeTep.
HapmipHe 3aTsiryBaHHsi reMOCTaTU4HOTO KrnanaHa Ha CTepXHi
KaTeTepa MoXe Npu3BeCT [0 MOLIKOAKEHHS! MPOCBITY NMPOBOAY Ta
TPYAHOLLIB NpU 3amiHi NPOBOAIB.

Mepen BUKOPUCTaHHSAM NPOCBIT KaTeTepa cnif NpoMUTU
CTEepUIbHUM, renapuHi3oBaHUM (i3ionoriYHMM po34nHOM, o6
3abe3neunT YUCTOTY KaTeTepa Bif CMITTS, sike Morno 6 Byt
BBeZleHe B OpraHi3m i npussecTy 4o emGonii.

Mpu po6oTi 3 kaTeTepoMm Mifg Yac NpoLeaypy BXvBaiTe 3axosis
[Ns1 BMEHLLEeHHs! MOXIMBOCTI BUMAAKOBUX 3a5oMy, 3rMHaHHsS abo
nepekpyyyBaHHsI.

Konw kateTep 3HaxoAuTbCs B OpraHiami, HUM chig MaHinynosaTn
nLLEe BUKOPUCTOBYHOYM chritoopockonito. He Hamarantecs
nepemiliatu katetep, siKLLO By He MOXeTe crocTepiraTi NpocyBaHHs!
KiHLIS! Y CYZVHI, OCKiMbKU Lie MOXe MPU3BECTU A0 MOLLKOMKEHHS
KaTeTepa abo TpaBMu CyAVHN.

He BcTaBnsifiTe BUrHYTUIN HakoHeYHUK SuperCross B CrpsiMOBYOUWiA
KaTeTep, He BUIMato4M BUPIBHIOBAY BUrHYTOTO HaKOHEYHMKa,
OCKiNbKM BiH MOXe 3anobirtu repMeTm3aaLlii reMocTaTMyHOro KnanaHa
HaBKOI10 KaTeTepa.

Mepepn iH'ekujieto nepesipTe, YM BCi CNONYYHI YaCTUHM Ta KPINeHHs
HafiHO 3aKpinneHi, i Y1 B WINpULi HemMae NoBITPsIHUX BynbbaLlok,
o6 NOBITPsi HE NOTPaNUIO B KATETEP Nif, Yac oro BUKOPUCTAHHS.
Akuio Bu Uboro He 3pobuTe, Lie MOXe NPU3BECTU [0 BBEAEHHS
MOBITPS B CYAVHHY CUCTEMY.

NMOBIYHI E®EKTU

MoTeHuinHi NobBivHi edbekTn, siKi MOXYTb ByTI NoB’'A3aHi 3
BUKOPUCTaHHSIM kaTeTepa SuperCross, BKIO4aloThb, ane He
0BMeXyTbCS HACTYMHUMM:

. eddyasis/TamnoHaga

. embonis

. apTepianbHa rinepTeHsis
. apTepianbHa rinoTexsis
. iHdbekuis

. 3ananbHa peakuis

. iHdbapkT miokapaa

. Taxikapgis

. Tpomb0o3

. posLLapyBaHHsi CTIHOK CYAVNHM
. cyavHHa nepdopalis

. pO3pUB CYANHU

. cnaam cyauHu

YnakoBKa MiCTUTb:

. MikpokaTeTep SuperCross Ansi ogHOPasoBoro BUKOPUCTaHHS
. BVIpiBHPOBa\I BWUFHYTOrO HaKOHe4YHUKa
. CniparnbHe o6nneTeHHs
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IHWi HeoOXiaHi NnpegMeTH, sIKi He HaAaKTLCA:

. CnpsiMoBytouMiA kaTeTep 3 MiHiManbHUM BHYTPILUHIM
npiameTpom 1,42 mm/0,056”, ocHaLLeHWiA reMoCcTaTUyHUM
knanaHom (Tun Tuohy-Borst).

. MpoBigHuk giametpom < 0,36 mm/0,014”

. LWnpuy Ha 10 Mn Anst npoMUBaHHS

. CTepunbHUiA renapuHi3oBaHWin gisionoriyHnii po3ynH

I'IILI,I'OTOBKA A0 BUKOPUCTAHHSA
Mepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO OFMSHLTE, UM HE MOLLKOKEHa
ynakoBka MikpokaTetepa SuperCross Ta ii cknagosi.

2. BuKopurCTOBYIOUM CTEPUIBHY TEXHIKY, BUTArHITL MikpokaTeTep
SuperCross 3 ynakoBku i nepeMmicTiTb cniparnbHe o6nneTeHHs
y CTepunbHy obnactb.

3. BupaniTb kateTep 3i cnipanbHOro o6nneTeHHs Ta HaMouiTb
aucTanbHy obnacTb renapuHisoBaHum gisionoriyHnm
pO34MHOM, LWOG6 aKkTUBYBATU rigpodinbHe NOKPUTTS KaTeTepa.
BBepiTb BUpiBHIOBAY BUrHYTOrO HAaKOHEYHUKa A0 AUCTanbHOro
KiHLS TaK, LWo6 BiH BUPIBHSIB KYT 3rHY HAaKOHEYHWKa Ta
nNiATPUMYBaB HAKOHEYHMK Y LIbOMY BUMPSMIIEHOMY MOMOXeEHH
npu NiAroToBLi 40 BBEAEHHS NPOBiAHMKA.

4. MepesipTe mikpokaTeTep SuperCross Ha HasiBHICTb Byab-AKux
3rvHiB abo nepekpy4yeHb. PeTernbHO npomuiiTe MikpokaTeTep
SuperCross renapuHizoBaHUM ¢isionoriyHUM po34nHOM.

NPOLIEQYPA BBE[EHHS

BeopbTe mikpokaTteTep SuperCross y HacTynHiii NOCNIA0BHOCTI:

1. 3cyHbTE AMCTanbHUIA HAKOHEYHUK MikpokaTeTepa SuperCross
Ha NPOKCUMarnbHWA KiHeLlb NOAOBXYHOYOro NPOBIAHUKA, KNI
BXe pO3TallOBaHWI Y ANCTanNbHIN CYANHHI CUCTEMI.

2. SAKLLO BUPIBHIOBaY BUrHYTOrO HaKOHEYHMKa BUKOPUCTOBYBABCS
[Ns1 BUPIBHIOBaHHS BUTHYTOTO HaKOHEYHUKa MikpokaTeTepa
SuperCross, Wo6 nonerwuT 3amiHy NpoBigHuUKa,
BMEBHWUTUCS, LLIO MPOBIAHVK 3aMiHEHWIA N03a NPOKCUManbHUM
KiHLIeM BUpiBHIOBa4a BUrHYTOrO HAaKOHEYHMKA.

3. Micnsa BUKOpPVCTaHHSA BUPIBHIOBAYa BUrHYTOrO HAaKOHEYHUKa
i 3amiHK NpoBigHWKa, Sk oNMcaHo B KpoLi 2, 06epexHo
BijOKpeMTe BUPIBHIOBAY BUrHYTOTO HAaKOHEYHWKa Bif,
[VCTanbHOrO KiHLSA KaTeTepa, 3a4enuBLUM 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 BBeAIThL kaTteTep
y NOTPIGHUI CYANHHWIA NPOCTIP, AOKU HE NoBaynTe MapkepHy
CMY>XKY Ha AUCTanbHOMY KiHLIi.
3ACTEPEXEHHS: Hikonu He BBoabTe abo He BuaansuTe
BHYTPILUHLOCYAMHHUIA NPUCTPI NPU HaABHOCTI onopy,
[OKU He BU3HA4MTe NPUUMHY onopy ¢nioopocKonicto.
Pyx kaTeTepa a6o npoBigHMKa Npu HassBHOCTi onopy
MOXe NPU3BeCcTM [0 BifOKpeMIeHHs KiHUA kaTeTepa abo
NpoBiAHUKa, NOLIKOAXKEHHN KaTeTepa abo nepdopauii
CYAVIH.

5. AKuio noTpibHO NpoBecTW 3amiHy NpoBiAHMKa, Micns
DrIOOPOCKONIYHOTO NIATBEPMKEHHS, LLIO KiHELb
MikpokaTeTepa SuperCross po3aTalloBaHuii y noTpiGHoMy
CYAVHHOMY MPOCTOPI, MOBINbHO BUAAMITH MPOBIAHKK.

6. BcTaBTe 3MiHHWIA NPOBIAHMK NOTPIGHOT AOBXUHW Y po3’emM
IMoepa BxigHoro nopTy nposigHuka. BeoabTe NpoBigHWK, Nokn
BiH He BUIiAe 3 KiHUA KaTeTepa.

7. BuikopucTtoBytoun dpnitoopockonito, nepekoHanTecs, Lo
MPOBIAHVK JOCTATHBO NPOCYHYTUN Y AUCTANbHY CYAUHHY
cuctemy. 3adikCyiiTe NONOXKeHHs NPOBIAHKKA i NOBINbHO
BBeZiTb MikpokaTeTep SuperCross y noTpibHWI CyauHHWIA
npocTip.

8. Akuio noTpibHO NpoBecTn cybcenekTuBHe BNMBaHHSA/AOCTaBKY
piarHocTnYHMX abo nikapcbkux 3acobiB, NOBINbHO BUAANiTH
NPOBIAHVMK Micnsi hNOOPOCKONIYHOTO NIATBEPMKEHHS, LLIO
KiHeLlb MikpokaTeTepa SuperCross po3TalloBYETbCS Y
noTpiGHOMY CyAUHHOMY NPOCTOPI.

9. CTBOpITb 6€3M0BITPsIHE, PIAVHHO-PIANHHE 3'€[HAHHS MK
po3’eMOM KaTeTepa Ta LUNPULOM Anst iK' ekuin. Mpoayiite
nepef iH'ekuieto, nepesipTe WnpuL, i BUAANITh 6yab-ski
noBiTPsiHi Bynbbaluku nepes iH'ekuieto y kaTeTep.

10.  3a 4onomMoroto iH'eKLIHOrO LUNpULa BPYYHY BBEAITb
AiarHocTUYHMn abo nikapcekuii 3aci6.
3ACTEPEXEHHS: Mip yac iHdy3ii He nepeBuyiTe
MaKcumanbHuUI pekomeHaoBaHui Tuck 300 psi npu
BBeAeHHi Yepe3 kaTeTep SuperCross. BHacniaok usoro
MOXe CTaTUCS MOLIKOAXKEHHSA KaTeTepa a6o TpaBMa
CYAVHU.

11.  Tepep BupaneHHsmM nigTpumytoyoro katetepa SuperCross
Ta NPOAOBXEHHAM NpoLieaypPU BMEBHITLCS Y NPaBUNbHOMY
PO3MiLLEHHI 3MiHHOrO NPOBIAHMKA MO BCi AOBXWHI.

12.  YTunisyiite mikpokatetep SuperCross 3rigHo 3i CTaHAapTHUMKN
niKapHsIHAMK NpoLieaypamu.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

3BEPIFTAHHA TA OBPOBKA

CneuianbHux ymoB 36epiraHHs Ta 06pobku Hemae.

HOPMATUBHO-NMPABOBA IHOOPMALIA

Konis uiei iHcTpykuii Ans 3actocyBanHs y popmari pdf posmileHa Ha
se6-cainTi www.teleflex.com/IFU

Lle kopoTkuit ornsi iHpopmaLii npo 6e3neky Ta KniHiYHYy
edeKTUBHICTb PO3MilLeHHs MikpokaTeTepa SuperCross 3 BUrHYTUM
HakoHeuHukom (6asoswii UDI-DI: 08019020000000000000291KX)
[Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP] nicnsa 3anycky
€Bponeiicbkoi 6a3n AaHKX LWoao MeauyHux npuctpois/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

[nsa nauieHTa/kopuctyBava/TpeTboi CTOPOHN B E€BPONENCLKOMY
Colo3i Ta B kpaiHax 3 aHanoriYHow perynsTopHOO NomMiTUKO
(MonoxeHHs 2017/745/€C o0 MeANYHUX NPUCTPOIB); SAKLLO

Mifi Yac BUKOPUCTaHHS aGo BHACMIZOK BUKOPUCTAHHS! LIbOTo
NPUCTPOLO CTaBCsi CEPUO3HUI iHLMAEHT, HeobXiaHO NoBiAOMUTH

npo ue BupobHuKy Ta/abo Moro ynoBHOBaXXEHOMY NpeaCTaBHUKY,

a TakoX y BignoeiganbHi opranu Bawwoi kpaiHu. KoHTakTHi faHi
KOMMETEHTHMUX YNOBHOBAXXEHWX OPraHiB Yy BiAMOBIAHi kpaiHi
(KOHTaKTHI AaHi cnyx6u Harnaay) Ta goaaTkosy iHpopmalLito

DAC PIEM KY THUAT

Pac diém ky thuat - Dau gap goc 45° cua vi ng théng

SuperCross
S6 ciia miu 5302|5303
Puong kinh téi da clia day dan hudng 0,36mm /0,014”
Do dai thao tac, “A” 130cm I 150cm
Do dai cudn day chén buic xa, “B” 10mm / 0,400”
Cuon day chan blrc xa tir dau xa, “C” 0,65mm / 0,026”

Puong kinh ngoai clia than dau gan

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

Buong kinh ngoai clia dau xa

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

Do dai dau gap goc

2,4mm

DBuong kinh trong téi thiéu ctia 6ng
théng dan hwong

1,42mm / 0,056”

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

/

MOXHa 3HaNTU Ha TakoMy canTi EBponencbKoi KoMicii: k9, e
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en 2,4mm

[— B—»|
OBMEXEHA TAPAHTIA
Teleflex Medical LLC rapaHTye, wo mikpokatetep SuperCross He A 105¢m "
MiCTUTb AedekTiB BUpOGHMLTBA Ta MaTepiasiB [0 BCTAHOBMNEHOI ¢ | 95cm -
[aTy 3aKiHYeHHst TepMiHy NpuaaTHocTi. BignosiganbHicTb 3a uieto NZ?']: \)
rapaHTieto 0BMexyeTbCA NoOBEpPHEHHAM abo 3amiHo ByAb-aKoro W
npoaykKTy, SKkuiA, 3a BuUcHoBKoM komnaHii Teleflex Medical LLC, micTus 3,2Fr./1,07mm (0,042")
AedbekT BUpo6HULTBA abo maTepianis. Teleflex Medical LLC He Hece  Pac diém ky thuat - Diu gap géc 90° ca vi éng théng
BiANOBiAaNbHOCTI 3a byab-Ky BUNAAKOBY, hakTUHHY ab0o BTOPUHHY SuperCross
LIKOAY, O BUHMKNA BHACMIAOK BUKOPUCTaHHS MikpokaTeTepa
SuperCross. [MoLKoAXeHHA NPOAYKTY Yepe3 HenpaBubHe Sé ctia mau 5304 |5305
BUKOPUCTAHHS, MOLUKOFKEHHS yNakoBKy, HenpasuribHe 36ep|raHHﬂ Bubng kinh 161 da olia day dan huong 0.36mm 7 0.014"
ab0 HeHanexHe NOBOMKEHHSA Npu3Be/e A0 BTpaTh Liei obmexeHoi
rapaHTii. b6 dai thao tac, “A” 130cm I 150cm
XopeH npauisHuk, areHT abo auctpu6'iotop Teleflex Medical LLC e D6 dai cudn day chén birc xa, “B” 10mm / 0,400
Ma€ NoBHOBaXEHb 3MiHIOBATW a6o BHOCWTU NpaBky B Lk 00 1y

rapaHTito TUM 4y iHWUM YuHoM. Byab-sika nepenbavysaHa 3amiHa abo
nonpaska He Moxe ByTu NPUMYCOBO BUKOHaHa Y BifHoLLEHHi Teleflex
Medical LLC.

LISt TAPAHTIS ABHMM YYHOM 3AMIHAE BCI IHLUI TAPAHTII,
ABHO BUPAXEHI ABO TAKI, LLIO MAIOTbCA HA YBASI,
BKIMIOYAIOUN BY[Ib-AKI TAPAHTII TOBAPHOIO CTAHY |
NPUOATHOCTI ANA BUKOPUCTAHHA 3A MPUSHAYEHHAM ABO
BY[b-AKI IHLII OBOB’A3KM TELEFLEX MEDICAL LLC.

NATEHTU TA TOPrOBEJIbHI MAPKU

Moxxe oxonntoBaTucs ogHuM abo kinbkoma natentamun CLUA a6o
MiKHapOOHMMU NaTeHTaMu.

[ve. www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross - Lie 3apeecTpoBaHa ToprosenbHa Mapka Teleflex
Innovations S.a.r.l., abo Teleflex Medical LLC, wo € cknagosumu
Teleflex Incorporated.

[ine. CrnoBHWK Mi>KHapOAHWX CUMBONIB Ha CTOPIHLL 40.

Vi 6ng théng SuperCross™

Hwéng dan sir dung

THAN TRONG O HOA KY
Luat phap Lién bang gi®i han thiét bi nay chi dwoc ban boi
hoéc theo yéu cau cua bac si.

MO TA THIET Bl VA BAC BIEM HIEU SUAT

Vi éng thong c6 Dau Gap géc SuperCross 1a éng thdng mot long
dwoc thiét ké dé st dung trong mach vanh va/hodc mach ngoai

vi. Vi 6ng théng SuperCross hd tro day d&n huéng trong qua trinh
thye hién cac tha thuat can thiép va cho phép chuy&n mét day dan
huéng & vi tri dau xa cho mét day dan hwéng khac trong khi duy tri
sy tiép can véi mach mau & dau xa. Vi dng théng co6 Dau Gap géc
SuperCross c6 I6p phli wa nuwéc & dau xa 72cm dé tang cwong kha
nang luén dén mach mau muc tiéu.

Vi éng thong c6 Dau Gap goc SuperCross c6 mdt cudn day can btrc
xa don ndm cach dau xa 0,65mm / 0,026” (dau tiéu chuan) hodc
1,75 mm / 0,069” (d4u kéo dai). Ong théng c6 cac vach danh dau

vi tri mau trdng ndm cach dau xa 95 cm (mot vach danh déu) va
105 cm (hai vach danh dau) DPau gan cia éng thong ket hop véi
mot ddu gidm strc cang va 6ng ndi khoa Iuer dé xa. Vi ong théng cod
Pau Gap goc SuperCross c6 mot dung cu nén thang dau gap goc
dwoc dat gan véi phan gap goc ctia bng théng. Dung cu nan thang
dau gap géc dwoc dung dé nén thang tam thdi dau ong théng gap
goc dé tao diéu kién thuan loi cho viéc nap lai day dan huéng vao
dau xa ctia 6ng thdng gap goc.

Vi 6ng thong c6 Dau Gap géc SuperCross da duwoc tiét triing bing
ethylene oxit.

38

Cudn day chén burc xa tir dau xa, “C”

0,65mm /0,026”

Buwong kinh ngoai ctia than dau gan

1,07mm /0,042” (3,2 Fr.)

Buong kinh ngoai clia dau xa

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

Do dai dau gap géc

3,7mm

Buong kinh trong téi thiéu ctia 6ng
thdng dan huéng

1,42mm / 0,056"

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

«~—B

>
(%
3,7mm

105cm

v

95cm {

=

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

Pac diém ky thuat - Dau gap géc 120° chia vi 6ng théng

SuperCross
$6 clia mau 5306 5307
Puwong kinh tbi da clia day din 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 burc xa tir dau xa, “C” 0,65mm/0,026”

Puong kinh ngoai clia than dau gan

1,07mm / 0,042” (3,2 Fr.)

Buong kinh ngoai clia dau xa

0,79mm / 0,031” (2,4 Fr.)

Do dai dau gap géc

3,4mm

Buong kinh trong téi thiéu clia 6ng
théng dan huéng

1,42mm/0,056”

2,4Fr/0,79mm (0,031") “ClR&. ——
! ' 3,4Amm
|«—8

— ‘ :

A
105cm
e 9#?
1)

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

Pac diém ky thuat - Dau gap goc 90° kéo dai cuia vi dng théng

SuperCross

$6 clia mau 5308|5309
Puong kinh tbi da clia day din hudng 0,36mm / 0,014”
Do dai thao tac, “A” 130cm I 150cm
Do dai cudn day chén birc xa, “B” 10mm / 0,400”

Cudn day chén burc xa tir dau xa, “C”

1,75mm / 0,069"

Puong kinh ngoai clia than dau gan

1,07mm / 0,042” (3,2 Fr.)

DPudng kinh ngoai clia dau xa

0,79mm / 0,031” (2,4 Fr.)
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Do dai dau gap géc 5mm

Budng kinh trong téi thiéu clia 6ng

thong dan hwéng 1,42mm / 0,056

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

\<—B

|
‘ 105cm

¢ ﬁ 95cm
-/

=

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

MUC DICH DU BINH

Vi 6ng thong cé Dau Gap goéc SuperCross dwoc thiét ké dé st dung
trong cac thl thuat qua da nham tao didu kién thuan lgi cho viéc dat
va dbi cac thiét bj can thiép cling nhw cung cép cac tac nhan chan
doan va diéu trj.

CHI DINH SU DUNG

Vi ong théng SuperCross dwoc dung dé st dung két hop véi cac
day dan hwéng cé thé didu khién duoc dé tiép cap céac vung riéng
biét clia mach vanh va/hodc mach ngoai vi. Cac éng thong nay co
thé duoc st dung dé tao didu kién thuan Ioi cho viéc dat va dbi cac
day dan hwéng va cac dung cu can thlep khac va dé truyén/phan
phdi tliy y cac chét chdn doan va thudc didu tri.

CHONG CHi DINH ’
Chéng chi dinh dung vi éng théng SuperCross dé tiém véi ap luc
cao va chdng chi dinh diing trong mach mau néo.

NHOM DOI TUONG BENH NHAN
Vi 6ng thong SuperCross duoc thiét ké dé st dung cho bénh nhan
trwdng thanh dang thuc hién tha thuat d&t 6ng thong qua da.

NGU'O1 DUNG DU’ DINH

Vi 8ng théng SuperCross phai do bac sT da dwoc dao tao vé cac

thu thuat theo muc dich s dung dung cu st dung (vi du: Bac s tim
mach can thiép). Cac ky thuat va cac thi thuat da mé ta khong dai
dién cho TAT ca cac quy trinh da duoc chép nhan vé mat y khoa,
cling khong phai dung dé thay thé cho kinh nghlem va danh gla cla
bac si trong viéc dleu tri b4t cr bénh nhan cy thé nao. TAt ca cac div
liéu c6 sén, bao gém cac dau higu va triéu chirng ctia bénh nhan va
két qua xét nghiém chén doan khac, can duoc xem xét trude khi xac
dinh mot ké hoach diéu tri cu thé.

LO'I ICH LAM SANG DU’ KIEN

Kha nang tao diéu kién thuan lgi cho viéc tiép can cac vung riéng
biét ctia mach vanh va mach ngoai vi théng qua mét vi tri d@m thing
duy nhét dé& dat va ddi cac thiét bi can thiép cling nhu dwa vao cac
tac nhan chan doan va diéu tri.

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 1&n tao nguy co
tiém &n vé& nhiém tring cho bé&nh nhan hoadc nguwdi dung va cé thé
lam anh huéng dén chirc nang clia dung cu, diéu 6 cé thé dan dén
bénh ly hodc ton thuong nghiém trong cho bénh nhan.

Khong vuot qua ap suét tiém t6i da la 300 psi. Didu nay co thé dan
dén héng 6ng thong hodc tén thwong mach mau.

Néu mét day dan huéng pht hop khong thé di qua dng thong, dirng
c6 géng loai bd phan tic nghén d6 béng cach xa éng théng trong
co thé. Diéu nay cé thé dan dén v& 6ng thong va tén thwong dong
mach. X4c dinh va giai quyét nguyén nhan gay tac nghén hosc thay
thé éng théng bang mot éng thong méi.

Khéng bao gi&r day hodc rat dung cu trong mach mau chéng lai lwc
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 c6 thé 1am tach éng thong hodc dau day dan hwong, lam
héng ng théng, hoac thiing mach mau.

Khéng day vi 6ng thdng SuperCross trwdc 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 trdc khi st dung. Khong st dung dng théng da
bi hong. Co thé xay ra tén thuong mach mau va/hosc khong thé déy
hodc rat ong thoéng ra.

Nén cén than dé& khong ép vao éng thdng. That chat van cdm mau
quéa mrc Ién than 6ng théng co thé dan dén lam héng 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.

Can than trong khi xtr Iy 6ng thdng trong qué trinh 1am tha thuét dé
lam giam kha nang bat ngd bi nirt, gap hoac xoan.

Khi éng thong trong co’ the chi nén thao tac khi cé soi huynh quang.
Khéng co gang di chuyen ong théng ma khéng quan sat tin hiéu

dap (ng hop luc clia dau 6ng, vi cé thé bi hdng dng théng hodc tén
thwong mach mau.
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Khéng dwoc dwa Dau Gap géc clia SuperCross vao éng thong dan
huéng ma khong thao dung cu nan thang dau gap géc vi né cé thé
ngan van cam mau dong kin quanh ong théng.

Kiém tra xem tat ca cac phu tung va phuy kién cé chac chan khdng va
quan sat xem xi-lanh khdng c6 bot khi, trudc khi tiém, dé khong dua
khong khi vao éng théng trong khi st dung. Khdng lam nhuw vay cé
thé dwa khong khi vao mach mau.

TAC DUNG BAT LOI .
Cac tac dung bat 191 c6 kha nang xay ra co thé lién quan dén ong
thong SuperCross bao gom, nhung khong gi¢i han v&i, nhirng van
de sau day:

. Tran dich/chen ép

. Thuyén tac

. Huyét ap cao

. Tut huyét ap

. Nhi&m triing

. Phan &ng viéem
. Nhéi mau co tim

. Nhip tim nhanh
. Huyét khéi

. Bdc tach mach mau
. Thing mach mau

. Rach mach mau

. Co that mach mau

Géi dung cu co6:

. Vi éng thong SuperCross s dung mét 1an, diing dé st dung
mot lan

. Dung cu lam thdng dau gap goc

. Cudn day clia bd phan phéi

Cac hang muc khac can phai c6 nhwng khéng
dwo'c cung cap:
Mét éng théng dan huéng co duorng kinh trong téi thiéu Ia
1,42mm / 0,056” khép véi van cdm mau (loai Tuohy-Borst)
. Day dan c6 dwong kinh < 0,36mm /0,014

. Xi-lanh 10ml @& xa

. Nwée mudi sinh Iy v6 tring c6 heparin

CHUAN Bl BDE SU DUNG

1. Trwéc khi dung, kiém tra that can than bao bi cta vi 6ng
thong SuperCross va céc thanh phan dé& xem c6 bj héng
khong.

2. Bang cach s dung k¥ thuat vé tring, Iy vi dng thong
SuperCross ra khéi bao bi ciia né va chuyén cudn day ctia bd
phan phéi dén trwéng vo tring.

3. Hay thao 6ng thong ra khéi cudn day cia bd phan phéi va lam
w6t dau xa bang nudc mubi sinh ly co heparin dé kich hoat
I6p phi wa nwéc clia dng théng. DAy dung cu nén thang dau
gap géc vé phia dau xa sao cho né nén thang goc & dau va
duy tri dau & vi tri thdng nay dé chuan bj nap day dan hwéng.

4. Kiém tra vi 6ng \hong SuperCross dé xem c6 bét civ chd nao
bi gap hoac xoén khong. Xa ky vi 6ng théng SuperCross bang
nuwéc mudi sinh ly ¢é heparin.

QUY TRINH SU’ DUNG

St dung vi ng théng SuperCross theo cac bwéc sau day:

1. Nap lai ddu xa cta vi ng thong SuperCross vao dau gan clia
day dan hucmg ¢6 do dai chuyén déi da dwoc dat san trong
mach mau dau xa.

2. Néu dung cu nén thang dau gap géc da duoc st dung dé
nan théng dau vi dng théng SuperCross gap géc dé tao diéu
kién thuan lgi cho viéc nap lai day dan huwéng, dam bao réng
day dan hwéng dwoc nap lai qua canh gan cta dung cu nan
thang clia dau gap goc

3. Néu dung cu nén thang clia dau gap géc da dwoc st dung va
khi day dan hwéng da dwoc nap lai nhw da mé ta & buérc 2,
cén than xé dung cu nén thang dau gap géc ra khéi dau xa
clia éng théng bang cach ndm chat dudi dau gan trén dung cu
nan thang ctia dau gap goc va 16t né theo huéng dau xa clia
vi 6ng thdng. Vit bd dung cu nén thang dau gap géc khi nd
da duoc thao ra khéi dng théng.

4. Khi c6 soi huynh quang, c&n than day éng théng cho dén khi
c6 thé nhin thay chd danh dau & dau xa khoang khéng ctia
mach mau mong muén.

CANH BAO: Khéng bao gi&» ddy hoic rat dung cu trong
mach mau chéng lai lwc can cho dén khi nguyén nhan
gay ra lyc can dwgce xac dinh béng soi huynh quang. Di
chuyén éng thong hodc day dan hwéng chéng lai lwc can
c6 thé lam tach éng théng hodc dau day dan hwéng, lam
héng éng théng hodc thing mach mau.

5. Néu muén dbi day dan hucvng, sau khi xac dinh béng soi
huynh quang réng dau vi ng théng SuperCross dwoc dinh
vi trong khoang khong ctia mach mau mong mudn, hay tir ti
loai bé day dan hudng.

Ludn day dan huéng dan theo do dai chuyén ddi mong muén
vao cdng vao clia day dan huwéng cé khoa luer. Dy day dan
hwéng cho dén khi day ra khéi dau 6ng thong.

7. Dw6i soi huynh quang, dam bao rang day dan huéng duoc
day vira dG vao mach mau & dau xa. C dinh vi tri clia day
dan huéng va tir tir dy vi 6ng thong SuperCross vao khoang
khéng mach mau mong muén.
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8. Néu mudn truyen/phan phéi tly chon cac chat chan doan
hoac thuée dleu tri, sau khi xac nhan béng soi huynh quang
rang dau vi 6ng théng SuperCross duoc dét trong khoang
khéng clia mach mau mong muon, hay tir tir lay day dan
hwéng ra.

9. Tao mdt két ndi khdng cé khi, chat 1dng voi chét 16ng gitra
6ng ndi ngoai clia 6ng thong va xi-lanh tiém. Hat ra truwdc khi
tiém va quan sat xi-lanh dé loai bd béat ctr bot khi nao trwéc
khi tiém vao 6ng théng.

10. S dung xi-lanh tiém, truy&n thi cdng chat chan doan hoac
thudc diéu tri.

CANH BAO: Khéng vwot qua ap suét phun téi da da dé
nghi la 300 psi khi bom qua ong théng SuperCross. Diéu
nay c6 thé dan dén héng éng théng hoic tén thwong
mach mau.

11. Dam bao dinh vj ding day din hwéng theo do dai chuyén doi
trwdre khi thao dng thdng SuperCross va tién hanh tha thuat.

12. Vit bd vi éng thdng SuperCross theo cac quy trinh tiéu chuan
cua bénh vién.

BAO QUAN & XU LY

Khong c6 diéu kién bao quan hodc x ly déc biét.

THONG TIN VE CAC QUY DINH

Ban sao pdf cta IFU nay cé tai www.teleflex.com/IFU

Day la vi tri ddng ban Tém tat v& An toan va Hiéu suét Lam
sang (SSCP) clia vi 6ng thong c6 Dau Gap géc SuperCross
(UDI-DI co ban: 08019020000000000000291KX) sau khi

ra mét Co s& di liéu Chau Au vé Thiét bj Y t&/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Danh cho bénh nhan/ngwoi dung/bén thr ba & Lién minh Chau
Au va & cac quéc gia co co ché quan ly gibng nhau (2017/745/EU
vé Thiét bj Y té); néu trong qua trinh s dung thiét bj nay ho&c
do st dung thiét bj, da xay ra sw c6 nghiém trong, vui long béo
cdo sy cb nghiém trong dé cho nha san xuét va/hoac dai dién
dwoc Gy quyén cia ho va dén co quan co6 thdm quyén quéc
gia clia quy vi. Quy vi c6 thé tim thay thong tin lién hé clia cac
co quan c6 thdm quyén clia qudc gia (Diém lién hé canh giac)
va thong tin thém trén trang web sau ctia Uy ban Chau Au:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

BAO HANH CO GIOl HAN

Teleflex Medical LLC dam bao rang vi dng théng SuperCross khéng
c6 khiém khuyét vé thiét ké& va vat liéu truéc ngay hét han da néu.
Trach nhiém phap ly theo bdo hanh nay dwoc gi¢i han vai viec hoan
lai tién hoac thay thé bat ky san phdm nao, da duoc Teleflex Medical
LLC phat hién ra khiém khuyét v& thiét k& hoac vat liéu. Teleflex
Medical LLC s& khong chiu trach nhiém déi véi bat ky thiét hai ngau
nhién, dac biét hodc do hau qua nao phat sinh tt viéc st dung vi
6ng théng SuperCross. Lam héng san phdm do st dung sai, thay
ddi, bao quan khong ding cach, hodc x( ly khéng ding cach sé lam
maét hiéu lyc bao hanh cé giéi han nay.

Khéng c6 nhan vién, dai ly, hodc nha phan phéi nao clia Teleflex
Medical LLC c6 bat ky quyén thay dbi hodc stra d6i ndo véi bao
hanh c6 gi¢i han nay duoi bt ky khia canh nao. Bat ky thay doi
hodc stra d6i c6 muc dich nao sé khong duoc thi hanh chéng lai
Teleflex Medical 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 TELEFLEX MEDICAL LLC.

PHAT MINH VA THUONG HIEU

C6 thé bao gdm béi mét hodc nhidu béng sang ché cta Hoa Ky
hoac quéc té.

Xem: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross la thwong hiéu da dang ky cua Teleflex Innovations
S.arl., hodc Teleflex Medical LLC, m&i mét thwong hiéu la mét phan
cuia Teleflex Incorporated.

Xem Bang thuat ngir biéu twong qudc té trén trang 40.
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GWOD

MD

REF

qubc té

clia day dan
huéng

dung lai

néu bao bi bi héng

International Symbols Glossary Guidewire outer Medical device Catalogue Non-pyrogenic Do not re-use Do not use if package | Caution, Consult Accompanying Documents
diameter number is damaged
PeyHunk Ha mMexayHapoaHuTe BbHweH MeauumHcko KaranoxeH HenuporexnHo [a He ce usnonsea [a He ce nsnonsea, BHumaHue, KoHcynTupaliiTe ce ¢
CUMBOU anameTbp Ha usnenve Homep NOBTOPHO ako onakoBkara e npuapyxaBaLLuTe 4OKYMEHTU
TeneH Bogay nospeseHa
Kazalo medunarodnih simbola Vanjski promjer Medicinski Kataloski broj Nepirogen Ne koristiti ponovno | Ne upotrebljavati ako | Oprez, pogledajte popratne dokumente
vodilice proizvod je pakiranje oste¢eno
Glosar mezinarodnich symboll Vnéjsi primér Zdravotnicky Cislo v katalogu Nepyrogenni Nepouzivejte Nepouzivejte, je-li Upozornéni — prectéte si doprovodné
vodiciho dratu prostredek opakované baleni poskozeno
International symbolforklaring Guidewires Medicinsk udstyr | Katalognummer Ikke-pyrogen Ma ikke Ma ikke anvendes, Forsigtig, se de vedlagte dokumenter
udvendige genanvendes hvis pakningen er
diameter beskadiget
Verklaring van internationale Buitendiameter Medisch Catalogusnummer | Niet-pyrogeen Niet opnieuw Niet gebruiken Let op, raadpleeg de begeleidende
symbolen voerdraad hulpmiddel gebruiken als verpakking is
beschadigd
Kansainvalisten merkkien Ohjainvaijerin Laakinnallinen Luettelonumero Ei- Ei saa kayttaa Ei saa kayttaa, Huomio, katso mukana toimitettuja
sanasto ulkolapimitta laite pyrogeeninen uudelleen jos pakkaus on
vaurioitunut
Glossaire des symboles Diamétre externe Dispositif Référence Non pyrogéne Ne pas réutiliser Ne pas utiliser si Mise en garde, consulter les documents
internationaux du guide médical I'emballage est
endommagé
Glossar der internationalen AuRendurchmesser | Medizinprodukt Katalog-Nummer | Nicht pyrogen Nicht Nicht verwenden, Vorsicht, Begleitdokumente beachten
Symbole des Flihrungsdrahts wiederverwenden wenn die Packung
beschadigt ist
MA\waoadpr SiEBvv cuPBOAWV Egwrepikn latpoTexvohoyikd | ApiBudg Mn trupeToyévo | Na pnv Na pnv Mpoooxr, CUUBOUAEUTEITE TO GUVODEUTIKA
SIGpETPOG 0dNyoU TIPOIdV KaTaAdyou ETTAVOXPNOILOTIOIEITAI | XPNOIPOTIOIEITAI EGV
ouppaTog n ouokeuaoia Exel
UTTOOTE {NMIG
Nemzetkdzi szimboélumok Vezetddrot kilsé Orvostechnikai Katalégusszam Nem lazkelté Ne hasznalja Ujra Tilos hasznalni, ha a Figyelem, olvassa el a kisér6
jegyzéke atmeérdje eszkdz csomagolas sérllt
Glossario internazionale dei Diametro esterno Dispositivo Numero di Apirogeno Non riutilizzare Non utilizzare se Attenzione, consultare i documenti di
simboli del filo guida medico catalogo la confezione & accompagnamento
danneggiata
Tarptautiniy simboliy Zodynas Kreipiamosios Medicinos Katalogo Nepirogeniskas | Nenaudoti Nenaudoti, jei Perspéjimas, Zr. pridétus dokumentus
vielos iSorinis priemoné numeris pakartotinai pakuoté yra pazeista
skersmuo
Internasjonal symbolforklaring Ytre diameter pa Medisinsk utstyr Katalognummer Ikke-pyrogen Kun til engangsbruk | Skal ikke brukes hvis Forsiktig, se vedlagte dokumenter
ledevaier pakningen er skadet
Stowniczek symboli Srednica Wyréb medyczny | Numer Produkt Nie uzywac¢ Nie stosowac, jesli Przestroga, nalezy zapoznac si¢ z dotgczong
migdzynarodowych zewnetrzna katalogowy niepirogenny ponownie opakowanie jest
prowadnika uszkodzone
Glossario de simbolos Diametro externo Dispositivo Numero de Apirogénico Na&o reutilizar Na&o utilizar se a Cuidado, consulte os documentos anexos
internacionais do fio-guia médico catalogo embalagem estiver
danificada
Glosar international de simboluri | Diametrul exterior Dispozitiv Numéar de Apirogen Anu se refolosi Anu se utiliza daca Atentie, consultati documentele insotitoare
al firului de ghidaj medical catalog ambalajul este
deteriorat
Moccapuii mexayHapoaHbIx HapyxHbiii MegauumHckoe Homep no AnvporeHHo He ucnonb3oBatb He ucnonb3oeartb, MpenoctepexeHue, CM. CONPOBOANTENBHYIO
CUMBOJIOB anametp usnenve Kararnory MOBTOPHO ecnu ynakoska
NpoBoAHMKa nospexaeHa
Recénik medunarodnih simbola Spoljasnji precnik Medicinsko Kataloski broj Nepirogeno Nemojte ponovo Nemojte koristiti Oprez, pogledaijte prate¢u dokumentaciju
Zice vodilje sredstvo koristiti ako je pakovanje
ostec¢eno
Slovnik medzinarodnych Vonkajsi priemer Zdravotnicka Katalogové Cislo | Nepyrogénny Nepouzivajte Nepouzivaijte, ak je Upozornenie, precitajte si sprievodné
symbolov vodiaceho drétu pomdcka opakovane obal poskodeny
Glosar mednarodnih simbolov Zunanji premer Medicinski Kataloska Apirogeno Ne uporabljajte Ne uporabite, Previdno, glejte spremljajoce dokumente
Zi¢natega vodila pripomocek Stevilka ponovno &e je ovojnina
poskodovana
Glosario de simbolos Diametro exterior Producto Numero de Apirégeno No reutilizar No utilizar si el Aviso: Consulte la documentacion adjunta
internacionales de la guia sanitario catalogo envase esta dafiado
Ordlista internationella symboler | Ledarens yttre Medicinteknisk Katalognummer Icke-pyrogen Far ej ateranvandas | Farinte anvandas om | Var forsiktig, se medféljande dokument
diameter produkt forpackningen har
skadats
afsudwivesdydnualaina urgudnaneinu gunsalmamisunng | vansiavuanmnden | ldvhldduld anhnguarlddh vaildmnussytasidign | derisses genansusznau
UDNUBIAIAN \deve
Uluslararasi Semboller Sozlugu Kilavuz tel dig ¢ap1 | Tibbi cihaz Katalog Pirojenik Tekrar kullanmayin Paket hasarliysa Dikkat, Birlikte Verilen Belgelere Bagvurun
numarasi degildir kullanmayin
CnOBHUK MiXXHapOOHUX 3oBHiWHIN giameTp | MeauyHwii Howmep 3a AniporeHHwii He He kopucTyiiTecs, Yeara! O3HalioMTecs i3 CynpoBigHUMM
CYMBONIB npoBiaHWKa NPUCTPIit KaTtanorom BUKOPUCTOBYBATH AKLLO YMaKOBKY
NOBTOPHO NOLUKOXKEHO
Bang thuat ngir bidu twong DPuong kinh ngoai | Thiétbiy té Sé catalo Khong gay sét | Khong duoc st Khong dwoc st dung | Than trong, Tham khao tai liéu di kém

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.
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Rx only

uUDI

International Symbols Glossary

Prescription Use Only

Unique Device
Identification

Do not resterilize

Sterilized using
ethylene oxide

Single sterile barrier
system

Use-by date

Consult Instructions
for use

PeuHuk Ha MexayHapoaHuTe
cuMBonu

Camo 3a ynotpe6a no
npeanucaxHne

YHukanHa
naeHTudurkaumsa Ha
unsgenueto

[a He ce
cTepunuanpa
NOBTOPHO

CrepunuampaHo ¢
€TUneHoB okcung

Cuctema ¢
€AVHNYHa cTepurHa
6apvepa

[ata Ha nstnyaHe
Ha CpoKa Ha
rogHocT

Hanpasete cnpaska
B MHCTPYKLMUTE 3a
ynotpeba

Kazalo medunarodnih simbola

Upotreba na lijecnicki

Jedinstvena

Ne sterilizirati

Sterilizirano etilen-

Sustav jednostruke

Upotrijebiti do

Progitajte upute za

recept identifikacija proizvoda | ponovno oksidom sterilne barijere uporabu
Glosar mezinarodnich symbolt Jen na lékarsky Jedine¢na identifikace | Neprovadéijte Sterilizovano Systém jedné Datum pouZitelnosti | Ridte se navodem
predpis prostredku resterilizaci ethylenoxidem sterilni bariéry k pouziti
International symbolforklaring Kun efter ordination Unik Ma ikke Steriliseret med System med enkelt | Anvendes inden Se brugsanvisningen
udstyrsidentifikation resteriliseres ethylenoxid steril barriere
Verklaring van internationale Alleen op voorschrift Unieke Niet opnieuw Gesteriliseerd met | Systeem met Uiterste Gebruiksaanwijzing

estojarjestelma

symbolen hulpmiddelidentificatie | steriliseren ethyleenoxide enkele steriele gebruiksdatum raadplegen
barriere

Kansainvalisten merkkien Kayttd ainoastaan Yksil6llinen Ei saa steriloida Steriloitu Yksinkertainen Kaytettava Katso kayttdohjeita

sanasto hoitomaarayksella laitetunniste uudelleen eteenioksidilla steriili viimeistaan

Glossaire des symboles
internationaux

Uniquement sur
ordonnance

Identifiant unique du
dispositif

Ne pas restériliser

Stérilisé a I'oxyde
d’éthylene

Systéeme de barriere
stérile unique

Utiliser jusqu’au

Consulter le mode
d’emploi

Glossar der internationalen Verschreibungspflichtig | Produktidentifizierung | Nicht resterilisieren Mit Ethylenoxid Einfaches Haltbarkeitsdatum Gebrauchsanweisung
Symbole sterilisiert Sterilbarrieresystem beachten
Mwoodpi dieBvv cuPBOAWY XpnalpoTrolgital poévo Movadikni Na pnv ATrooTelpwONKe ZUoTnua povou Huepounvia Afgng ZupBouAeuBEiTE TIG
KOTOTTIV GUVTAYAG TauToTToinon £TTAVATIOOTEIPWVETAI | pE Xprion o&eidiou | oTeipou gpaypol odnyieg xpnong
1aTpoU TEXVOAOYIKOU Tou aiBuAeviou
TTPOIOVTOG
Nemzetkézi szimbolumok Kizardlag orvosi Egyedi Tilos Ujrasterilizalni Etilén-oxiddal Egyszeres steril Felhasznéalhat6 a Nézze meg a
jegyzéke rendelvényre eszkdzazonositas sterilizalt védézaras rendszer | kévetkezd idépontig | hasznalati utasitast

Glossario internazionale dei
simboli

Uso solo su
prescrizione medica

Codice UDI

Non risterilizzare

Sterilizzato con
ossido di etilene

Sistema di barriera
sterile singola

Data di scadenza

Consultare le
istruzioni per 'uso

Tarptautiniy simboliy Zodynas

Naudoti tik pagal

Unikalus priemonés

Nesterilizuoti

Sterilizuota etileno

Viengubo sterilaus

Tinkamumo naudoti

Zr. naudojimo

receptg identifikavimas pakartotinai oksidu barjero sistema data instrukcijg
Internasjonal symbolforklaring Kun reseptbelagt bruk Unik Skal ikke Sterilisert med System med enkel Brukes innen Se bruksanvisningen
utstyrsidentifikasjon resteriliseres etylenoksid steril beskyttelse

Stowniczek symboli
miedzynarodowych

Tylko na recepte

Niepowtarzalna
identyfikacja wyrobu

Nie sterylizowac
ponownie

Sterylizowano
tlenkiem etylenu

System pojedynczej
bariery sterylnej

Data waznosci

Sprawdzi¢ w instrukcji
uzycia

Glossario de simbolos
internacionais

Apenas mediante
receita médica

Identificagdo Unica do
dispositivo

Néo reesterilizar

Esterilizado por
oxido de etileno

Sistema de barreira
estéril nica

Utilizar até

Consultar as
instrucdes de

utilizagdo
Glosar international de simboluri | Doar pe baza de Identificator unic al Anu se resteriliza Sterilizat utilizand | Sistem de bariera Ase utiliza pana la | Consultati
prescriptie dispozitivului oxid de etilena sterild unica data de instructiunile de
utilizare
Mmoccapuin MexayHapoaHbIxX Tonbko no YHUKanbHbIN MoBTOpPHO He CrepunusosaH OpHocnonHas Cpok rogHocTH CwmoTpute
CUMBOJIOB npeanMcaHuio Bpava naeHTUdmnkaTop cTepunmsoBaTh 3TUNEHOKCUOM cTepunbHas VHCTPYKLIO MO
ycTpoiicTBa 6apbepHas cuctema NPUMEHeHo

Rec¢nik medunarodnih simbola

Upotreba samo na
lekarski recept

Jedinstvena
identifikacija uredaja

Nemojte ponovo
sterilisati

Sterilizovano
etilen-oksidom

Sistem jednostruke
sterilne barijere

Datum isteka roka
trajanja

Pogledajte uputstvo
za upotrebu

Slovnik medzinarodnych
symbolov

Pouzitie len na
pisomny lekarsky
poukaz

Jedine¢ny identifikator
pomdcky

Nesterilizujte
opakovane

Sterilizované
etylénoxidom

Systém jednej
sterilnej bariéry

Datum pouzitelnosti

Pozrite si navod na
pouzitie

unmgliiiu

Uszdrgunsal

lofidueenled

WowuuLied

Glosar mednarodnih simbolov Samo za uporabo na Edinstvena Ne sterilizirajte Sterilizirano z Enojni sterilni Uporabno do Glejte navodila za
narocilnico identifikacija ponovno etilen oksidom pregradni sistem uporabo
pripomocka
Glosario de simbolos Uso solamente por Identificador unico del | No reesterilizar Esterilizado con Sistema de barrera Fecha de Consulte las
internacionales prescripcion dispositivo oxido de etileno estéril Unica caducidad instrucciones de uso
Ordlista internationella symboler | Far endast anvandas Unik Far inte Steriliserad med Enkelt sterilt Anvéands fore Se bruksanvisningen
pa lakarordination enhetsidentifierare omsteriliseras etylenoxid barridrsystem datum
eAsudwivesdrydnuaiaina dmsunsliennailuds MITTYMNBIAUANTE vnuwiliusaandedy | ilidsmandelas | ssuurneiuiivsmnn | Waneluiui Anwduuzinisldou

Uluslararasi Semboller S6zIugl

Sadece Regeteyle

Benzersiz Cihaz

Tekrar sterilize

Etilen oksitle

Tekli steril bariyer

Son kullanim tarihi

Kullanma talimatina

Kullanilir Tanimlayici etmeyin sterilize edilmistir sistemi bakiniz
CnoBHUK MiXXHapOAHUX B3acTocoByBaTu nule YHikanbHa He ctepunisyiite CrepwunisoBaHo Cucrema 3 ogHUM [aTta 3aKiH4eHHst 3BepHiTbCs A0
cumBonis 3a peLenTom ineHTudikauia MOBTOPHO E€TUNeHOKCUAOM CTEPUITBHUM CTPOKY NpuaaTtHocTi | iHCTpyKUin Ans
npucTpis 6ap'epom 3acTocyBaHHs

Béng thuat ngir biéu twong
quoc té

Chi str dung theo don

Ma nhan dang thiét bj
duy nhat

Khong khir trung lai

Tiét tring béng
ethylene oxit

Hé thdng rao can vé
trung don

Han st dung

Tham khao hudng
dan st dung
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LOT

C€

quéc té

International Symbols Glossary | Manufacturer/Manufacture Date Batch Code Importer Conformité Européenne (European
Conformity)

PeyHrk Ha MexayHapoaHuTe [ata Ha Npov3BOACTBO Kop Ha naptuga BHocuten Conformité Européenne (EBponeiicko

CYMBOMU CbOTBETCTBYE)

Kazalo medunarodnih simbola Proizvodac / datum proizvodnje Oznaka serije Uvoznik Conformité Européenne (sukladnost s
europskim normama)

Glosaf mezinarodnich symbolt | Vyrobce / datum vyroby Kaéd sarze Dovozce Conformité Européenne (Evropska
shoda)

International symbolforklaring Fabrikant/produktionsdato Batchkode Importer Conformité Européenne (europzeisk
overensstemmelse)

Verklaring van internationale Fabrikant/productiedatum Batchcode Importeur Conformité Européenne (Europese

symbolen conformiteit)

Kansainvalisten merkkien Valmistaja/valmistuspaivamaara Erakoodi Maahantuoja Conformité Européenne (eurooppalainen

sanasto vaatimustenmukaisuus)

Glossaire des symboles Fabricant/date de fabrication Code de lot Importateur Conformité Européenne (Conformité

internationaux Européenne)

Glossar der internationalen Hersteller/Herstellungsdatum Chargencode Importeur Conformité Européenne (CE-

Symbole Kennzeichen)

Mwoodpi diEBvv cuPBOAwWY KaTaOKEUOOTAG/NUEPOUNVIO KATAOKEUNG Kwdikdg Traptidag Eicaywyéag Conformité Européenne (Eupwrraikr
OuppHOPPWON)

Nemzetkdzi szimbdélumok Gyart6/Gyartas datuma Tételkod Import6r Conformité Européenne (eurdpai

jegyzéke megfeleléség)

Glossario internazionale dei Fabbricante/Data di fabbricazione Codice lotto Importatore Conformité Européenne (Conformita

simboli europea)

Tarptautiniy simboliy Zodynas Gamintojas / pagaminimo data Partijos kodas Importuotojas ,Conformité Européenne” (Europos
atitiktis)

Internasjonal symbolforklaring Produsent/produksjonsdato Partikode Importer Conformité Européenne (europeisk
samsvar)

Stowniczek symboli Producent/Data produkcji Kod partii Importer Conformité Européenne (zgodno$¢

miedzynarodowych europejska)

Glossario de simbolos Fabricante/Data de fabrico Cadigo de lote Importador Conformité Européenne (Conformidade

internacionais Europeia)

Glosar international de Producator/data fabricatiei Cod de lot Importator Conformité Européenne (Conformitate

simboluri europeana)

Moccapuin mexayHapoaHbIX WarotoButens/[Jata N3rotoBneHus Koa naptumn Wmnoptep Conformité Européenne (eBponeiickoe

CUMBOIIOB CooTBETCTBUE)

Rec¢nik medunarodnih simbola Datum proizvodaca/proizvodnje Oznaka serije Uvoznik Conformité Européenne (evropska
usaglasenost)

Slovnik medzinarodnych Vyrobca/Datum vyroby Kod Sarze Dovozca Conformité Européenne (eurépska

symbolov zhoda)

Glosar mednarodnih simbolov Proizvajalec/datum izdelave Koda serije Uvoznik Conformité Européenne (evropska
skladnost)

Glosario de simbolos Fabricante/Fecha de fabricacion Cadigo de lote Importador Conformité Européenne (Conformidad

internacionales europea)

Ordlista internationella Tillverkare/Tillverkningsdatum Batchkod Importor Conformité Européenne

symboler (europeisk Gverensstammelse)

efsudwivesdydnualaina uan/ Suildn SHATUNIIWER it Conformiteé Européenne (Julumudarimun
voglav)

Uluslararasi Semboller SézIigi | Uretici/Uretim Tarihi Parti Kodu Ithalatgi Firma Conformité Européenne (Avrupa
Uygunlugu)

CnOBHUK MiXXHapOAHUX [aTta BuUrotoBneHHs/B1pobHnLTBa Kop naprii Imnoptep Conformité Européenne (Esponeicbka

cumMBoniB BiANOBIAHICTb)

Bang thuat ngi biéu twong Nha s&n xuét/Ngay san xuét Ma 16 Nha nhap khau Conformité Européenne (Tuan thd tiéu

chuén ctia Chau Au)
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International Symbols Glossary

Authorized representative in the European Community/
European Union

Radiopaque marker

Swiss authorized representative

PeyHuk Ha MexayHapogHute
cumBonun

YnbnHomolleH npeactaeuten B EBponeiickata
o6LwHocT/EBponeinckus Cbio3

PeHTreHoKOHTpacTeH Mapkep

YnbnHoMolleH npeacTasuTen 3a LUseliuapus

Kazalo medunarodnih simbola

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj
uniji

Rendgenski vidljiv marker

Ovlasteni zastupnik u Svicarskoj

Glosaf mezinarodnich symbolt

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Rentgenkontrastni znacka

Svycarsky zplnomocnény zastupce

International symbolforklaring

Autoriseret repreesentant i Det Europaeiske Feellesskab/
Den Europaeiske Union

Rentgenfast marker

Autoriseret repreesentant i Schweiz

Verklaring van internationale
symbolen

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie

Radiopake marker

Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland

Kansainvalisten merkkien
sanasto

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssé / Euroopan
unionissa

Réntgenpositiivinen merkki

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Glossaire des symboles
internationaux

Mandataire dans la Communauté européenne/I'Union
européenne

Repére radio-opaque

Mandataire en Suisse

Glossar der internationalen
Symbole

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft/
Europaischen Union

Rontgendichte Markierung

Bevollméachtigter der Schweiz

Mwoodpi diEBVv cuPBOAwWY

EouaiodoTnuévog avTimpoowTiog oTnv Eupwiraikn
Koivérnra/Eupwrtraikr ‘Evwon.

AkTIVOOKIEPOG BEIKTNG

Egouaiodotnuévog avtimpoéowtrog oTnv EABeTia

Nemzetkdzi szimbolumok
jegyzéke

Meghatalmazott képviselé az Eurépai K6zosségben/
Eurdpai Uniéban

Sugarfogé marker

Meghatalmazott képvisel6 Svajban

Glossario internazionale dei
simboli

Mandatario nella Comunita Europea/Unione Europea

Marker radiopaco

Mandatario svizzero

Tarptautiniy simboliy Zodynas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos
Sajungoje

Rentgenokontrastinis Zymiklis

Sveicarijos jgaliotasis atstovas

Internasjonal symbolforklaring

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap /
Den europeiske union.

Rantgentett markaor

Sveitsisk autorisert representant

Stowniczek symboli
miedzynarodowych

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej/Unii Europejskiej

Znacznik radiocieniujgcy

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Glossario de simbolos
internacionais

Mandatario na Comunidade Europeia/Unido Europeia

Marcador radiopaco

Mandatario na Suica

Glosar international de simboluri

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

Marcaj radioopac

Reprezentant autorizat in Elvetia

moccapuin MexayHapoaHbIX
CcVMBOIOB

YnonHoMoueHHbI NpeacTaBuTens B EBponeiickom
coobLiectse/ EBponeiickom Cotose

PeHTFeHOKOHTpaCTHaH MeTKa

OduumanbHeblii npeacTasutens B Lsenuapumn

Reénik medunarodnih simbola

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici/Evropskoj
uniji

Rendgen-nepropusni obeleZivaé

Ovlasceni predstavnik Svajcarske

Slovnik medzinarodnych
symbolov

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve/
Eurdpskej unii

RTG-kontrastna znacka

Splnomocneny zastupca vo Svajiarsku

Glosar mednarodnih simbolov

Pooblas&eni predstavnik v Evropski skupnosti/Evropski
uniji

Radioneprepustni marker

Pooblas&eni predstavnik v Svici

Glosario de simbolos
internacionales

Representante autorizado en la Unién Europea/
Comunidad Europea

Marcador radiopaco

Representante autorizado en Suiza

Ordlista internationella symboler

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

Roéntgentat markering

Auktoriserad representant i Schweiz

afsudnivosdaydnualana

Hunuiilasueugnluussmaugls/anamelsy

LAY TIUSYE

Hunuiilasuneudunavesada

Uluslararasi Semboller Sozlugui

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

Radyoopak isaretleyici

isvigre yetkili temsilcisi

CnoBHUK MiXXHapOAHUX
cuMBONiB

YNoBHOBaXXeHWI NPefCTaBHUK B EBPONENCHKOMY
CnisToBapucTai/EBponericbkomy Cotosi

PeHTreHoKoHTpacTHa MiTka

YnoBHoBaxeHW npeacTaBHuk y LLBenuapii

Bang thuat ngi biéu twong
quéc té

Dai dién dugc Uy quyén tai Cong déng Chau Au/Lién
minh Chau Au

Danh d&u chan phéng xa

Dai dién dwoc Gy quyén cla Thuy ST
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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
PeuHnk Ha cbabpXaHmeTo KateTbp MwukpokaTteTbp 45° n3BuT BpbX 90° n3BUT BPBX 120° 13BUT BPBX 90° yabImKeH n3suT
BPBX
Kazalo sadrzaja Kateter Mikrokateter 45° angulirani (kosi) 90° angulirani (kosi) 120° angulirani Produzni angulirani
vrh vrh (kosi) vrh (kosi) vrh od 90°
Glosar obsahu Katetr Mikrokatetr Zahnuty hrot 45° Zahnuty hrot 90° Zahnuty hrot 120° Prodlouzeny zahnuty
hrot 90°
Ordforklaring Kateter Mikrokateter 45° vinklet spids 90° vinklet spids 120° vinklet spids 90° forleenget vinklet
spids
Verklarende woordenlijst Katheter Microkatheter Gehoekte tip van 45° Gehoekte tip van 90° Gehoekte tip van Verlengde gehoekte
120° tip van 90°
Sisaltéa kuvaavien merkkien Katetri Mikrokatetri 45 asteen kulmakarki 90 asteen kulmakarki 120 asteen 90 asteen pidennetty
sanasto kulmakarki kulmakarki
Glossaire du contenu Cathéter Microcathéter Extrémité coudée Extrémité coudée Extrémité coudée Extrémité coudée
a45° a90° a120° étendue de 90°
Inhaltsglossar Katheter Mikrokatheter 45° gewinkelte Spitze | 90° gewinkelte Spitze 120° gewinkelte 90° gewinkelte
Spitze verlangerte Spitze
FAwoodp! TTEPIEXOPEVIV KaBetripag MikpokaBetipag | FwviwTo dkpo 45° FwviwTté akpo 90° FwviwTo dkpo 120° | EKTETAPEVO YWVIWTO
dkpo 90°
Tartalmazott elemek jegyzéke Katéter Mikrokatéter 45°-0s szogben 90°-o0s szdgben 120°-0s szégben 90°-os szdgben
hajlitott csucs hajlitott cstcs hajlitott cstcs hajlitott, hosszu
csucs
Glossario del contenuto Catetere Microcatetere Punta angolata 45° Punta angolata 90° Punta angolata Punta angolata
120° estesa 90°
Turinio Zodynélis Kateteris Mikrokateteris 45° kampinis galiukas | 90° kampinis galiukas | 120° kampinis 90° pailgintas
galiukas kampinis galiukas
Innholdsfortegnelse Kateter Mikrokateter 45° vinklet spiss 90° vinklet spiss 120° vinklet spiss 90° forlenget vinklet
spiss
Stowniczek zawartosci Cewnik Mikrocewnik Koncéwka wygieta Koncéwka wygigta Koncowka wygieta Wysuwana
pod katem 45° pod katem 90° pod katem 120° koncéwka wygieta
pod katem 90°
Glossario de contetudo Cateter Microcateter Ponta angulada Ponta angulada Ponta angulada Ponta angulada
de 45° de 90° de 120° alargada de 90°
Glosar de termeni Cateter Microcateter Varf curbat la 45° Varf curbat la 90° Varf curbat la 120° Varf curbat la 90°
prelungit
[Moccapwii cogepxaHnus Katetep MukpokaTteTep 45° N3orHyThIn 90° M30rHyThI KOHYMK | 120° U30rHYTbIi 90° YAnNUHeHHbIN
KOHUMK KOHYMK M30THYTbI KOHYMK
Rec¢nik sadrzaja Kateter Mikrokateter Ugaoni vrh od 45° Ugaoni vrh od 90° Ugaoni vrh od 120° Produzeni ugaoni vrh
od 90°
Slovnik obsahu Katéter Mikrokatéter Zahnuta Spicka 45° Zahnuta Spicka 90° Zahnuta Spicka Predizena zahnuta
120° $picka 90°
Glosar vsebine Kateter Mikrokateter Konica pod kotom 45° | Konica pod kotom 90° | Konica pod kotom Podalj$ana konica
120° pod kotom 90°
Glosario del contenido Catéter Microcatéter Punta angulada Punta angulada Punta angulada Punta angulada
de 45° de 90° de 120° extendida de 90°
Ordlista innehall Kateter Mikrokateter 45° vinklad spets 90° vinklad spets 120° vinklad spets 90° forlangd vinklad
spets
afsudmvivouionm anga aeauualulas | Yaneviuw 450 Uaeviilu 90° Uanevinuu 120° Uaeviula 90° Ly
Yggo8n
icerik SozIigu Kateter Mikrokateter 45° Agih Ug 90° Acili Ug 120° Acili Ug 90° Uzatilmis Acili
Ug
CnoBHUK TEPMIHIB Katetep Mikpokatetep BurHyTuii HakoHeuHUK | BurHyTuid HakoHeYHUK | BurHyTuia MopoBxeHnnin
nig kytom 45° nig kytom 90° HaKOHeYHWK Nnig BUTHYTUI
kyTom 120° HaKOHEYHWK Mif,
KyTom 90°
Bang thuat ngir ndi dung Ong thong Vi 6ng théng DPau gap goc 45° Pau gap goc 90° Dau gap goc 120° Pau gap goc kéo
dai 90°
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