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SuperCross™ Microcatheter

Instructions For Use
USA CAUTION

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

DEVICE DESCRIPTION AND PERFORMANCE
CHARACTERISTICS

The SuperCross Flexible Tip microcatheter is a single lumen catheter
designed for use in the coronary and/or peripheral vasculature. The
SuperCross Flexible Tip microcatheter provides guidewire support
during interventional procedures and allows for the exchange of one
distally located guidewire for another while maintaining access to
distal vasculature. The SuperCross Flexible Tip microcatheter has a
hydrophilic coating on the distal 40cm of the straight tip.

The SuperCross Flexible Tip microcatheter has a single radiopaque
marker band or coil located 0.035” / 0.89mm, 0.026” / 0.65mm, or
0.069” / 1.75mm from the distal tip, respectively. The catheter has
white positioning marks located at 95cm (single mark) and 105cm
(double mark) from the distal tip. The proximal end of the catheter
incorporates a strain relief and a luer-lock adapter for flushing.

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

Model Number 5340 [ 5341
Max. guidewire diameter 0.014”/0.36mm
Working length, “A” 130cm I 150cm

0.035” / 0.89mm

0.033” / 0.84mm (2.5F)

0.024” / 0.61mm (1.8F)
0.042" / 1.07mm

Marker band from distal tip, “B”

Proximal shaft outer diameter

Distal tip outer diameter

Minimum guide catheter inner diameter

INTENDED PURPOSE

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

PATIENT TARGET GROUPS

The SuperCross Flexible Tip microcatheters are intended to be
used in adult patients undergoing percutaneous catheterization
procedures.

INTENDED USERS

The SuperCross Flexible Tip microcatheter should be used

by physicians trained on the procedures for which the device

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

CLINICAL BENEFITS TO BE EXPECTED

The SuperCross Flexible Tip microcatheters provide the clinical
benefit of facilitating guidewire support and exchange and providing
means for the infusion of diagnostic and therapeutic agents in
peripheral and coronary procedures with no risks other than those
that are recognized and common to support catheters. Therefore, the
benefits derived from the utilization of the SuperCross Flexible Tip
microcatheters outweigh the overall risk profile contained in the risk
management file when the device is used as intended.

WARNINGS

The SuperCross Flexible Tip 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.

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

PRECAUTIONS

Do not use the SuperCross Flexible Tip 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.

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 Flexible Tip microcatheters 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 Flexible Tip microcatheter

. Dispenser coil

. 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 Flexible Tip
microcatheter packaging and components for damage.

2. Utilizing sterile technique, remove the SuperCross Flexible Tip

microcatheter from its packaging and transfer the dispenser coil
to the sterile field.

3. If using the SuperCross Flexible Tip microcatheter, attach
a 10ml syringe filled with sterile, heparinized saline to the
flushing luer on the dispenser coil. Completely flush the coil to
activate the catheter’s hydrophilic coating.

4. Inspect the SuperCross Flexible Tip microcatheter for any
bends or kinks. Thoroughly flush the SuperCross Flexible Tip
microcatheter with heparinized saline.

DEPLOYMENT PROCEDURE
Deploy the SuperCross Flexible Tip microcatheter according to the
following steps:

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

2. 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.

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

4. Insert the desired exchange length guidewire into the luer-lock
guidewire entry port. Advance the guidewire until it exits the
catheter tip.
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5. Under fluoroscopy, ensure that the guidewire is sufficiently
advanced into the distal vasculature. Fix the position of the
guidewire and slowly advance the SuperCross Flexible Tip
microcatheter into the desired vascular space.

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

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

8. Using the injection syringe, manually infuse the diagnostic or
therapeutic agent.

WARNING: Do not exceed the maximum recc ded

MwuKpokaTeTbpbT C rbBKaB BpbX SuperCross nma eanHn4Ha
PEHTTeHOKOHTPaCTHa MapKkepHa NeHTa Unu cnnpana, pasnonoxeHa
cboTBeTHO Ha 0,89 mm/0,035 nHua, 0,65 mm/0,026 nHya unn

1,75 mm/0,069 nH4a oT anctanHus Bpbx. KateTbpbT uma 6enu
MapKepy 3a No3uLMoOHMpaHe, pasnonoxeHn Ha 95 cm (eauHWYHa
MapkupoBka) 1 105 cm (aBoiiHa MapK1MpoBKa) OT AUCTaNHUS BPbX.
MpokcuManHuAT Kpait Ha kaTeTbpa BKIMoYBa ocBOGOX/AaBaHe Ha
HanpexeHVeTo v Nyep-nok agantep 3a NpoOMUBaHe.

MwuKpoKaTeTbpbT C rbBKaB BPbX SuperCross e cTepunuanpaH ¢
eTUIIeHOB OKCcna.

Cneuundmkaumm — MukpokaTeTsbp ¢ rbBKaB Bpbx SuperCross

injection pressure of 300 psi when injecting through the
SuperCross Flexible Tip catheter. Catheter damage or
vessel injury could result.

9. Ensure proper positioning of the exchange length guidewire prior
to removing the SuperCross Flexible Tip microcatheter and
proceeding with the procedure.

10.  Dispose of SuperCross Flexible Tip 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 Flexible Tip microcatheter (Basic UDI-DI:
08019020000000000000291KX) Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) location after the launch of the European
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 regime (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 authorities (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 Flexible Tip
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
Flexible Tip 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, each a part of Teleflex Incorporated.

MukpokateTbp SuperCross™

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
BHUMAHUE 3A CALL

®denepanHOTO 3aKOHOAATENCTBO Hanara orpaHUYeHneTo ToBa
usgenuve ga ce npogasa oT UMK MO NOpbYkKa Ha nekap.

OMUCAHME HA U3OENUETO U PABOTHU
XAPAKTEPUCTUKU

MwuKpokaTeTbpbT C rbBKaB BpbX SuperCross e kaTeTbp € eAuH
TyMeH, NpefHasHayeH 3a ynotpeba B kopoHapHata u/unm
nepudepHaTa Backynarypa. MMKpoKaTeTbpbT C MbBKaB BPbX
SuperCross ocurypsia onopa 3a TefleHnsi Boaad o Bpeme Ha
VHTepBEeHUNOHaNnH1Te npoueaypu 1 no3sosnsasa 3aMmaHa Ha eauH
[MCTarHo pasnonoXeH BoaaYy € ApYr, KaTo CbLEBPEMEHHO Ce
noaabpXa A0CTbN A0 AUcTanHarta Backynatypa. MukpokateTbpbT
C rbBkaB BpbXx SuperCross vma xuapoduiHo NoKpUTHe BbPXY
avctanduTe 40 cm Ha NpaBus BPbX.
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Homep Ha mopen 5340 I 5341
MakcumaneH auameTbp Ha Tenenus Bogad | 0,36 mm/0,014 nHya
PabotHa gbrmkuHa, ,A* 130 cm I 150 cm

MapkepHa neHTa oT guctanHus BpbX, ,B“ | 0,89 mm/0,035 nHua

0,84 mm/0,033 nHua

BbHLeH AvaMeTbp Ha NpokCcuManHus

wadpt (2,5 Fr.)
B 0,61 mm/0,024 nHya
bHLEH AMaMeTbp Ha ANCTanHusa BpbX (1 8 FI’.)

MuHumaneH BbTpelleH AnamMeTbp Ha

1,07 mm/0,042 nruya
BOAeLWMA KaTeTbp

NPEAHA3HAYEHUE

MUKpOKaTeTbPBLT C MbBKaB BPbX SuperCross e npeaHasHayeH
3a ynotpeba npu nepkyTaHHW NpoLeAypy, 3a 4a ynecHn
NOCTaBsIHETO 1 0BMEeHa Ha WHTEPBEHLMOHAMHM U3aenus v aa
[l0CTaBs AMarHOCTUYHM U TepanesTUYHI areHTU.

NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

MwkpokaTeTbpbT € rbBKaB BpbX SuperCross e npeaHasHadeH 3a
ynotpeba 3aeqHo C ynpasnsieM1 BoAaym 3a J4oCTbM 40 ANCKPETHN
y4acTbLM Ha KOpoOHapHaTa wn/unu nepudepHata Backynarypa. Toi
MOMXe /a Ce U3Mon3ea 3a yrnecHsBaHe Ha nocTaBsHeTo 1 obMeHa Ha
TeneHn BoAauv 1 Apyrvi UHTEPBEHLIMOHHMN U3LEeNust U 3a Cy6CenekTMBHO
BIMBaHe/A0CTaBsIHE Ha AUArHOCTUYHW U TepaneBTUYHN areHTy.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MuKpoKaTeTbpbT C MbBKaB BPbX SuperCross e npoTuBonokasaH
3a MHXXEKUMM C BUCOKO HassiraHe 1 3a yrotpe6a B LepeGpanHara
Backynarypa.

LUENEBU IrPynu NnAUMEHTU

MwukpokaTeTpuTe ¢ rbBkaB Bpbx SuperCross ca npefHasHaqyeHn
3a ynotpeba npu Bb3pacTHW NaLMEHTU, NOAMNOXKEHN Ha NpoLeaypu
3a nepkyTaHHa KkaTeTepusauus.

NPEAHA3HAYEHU NOTPEBUTENU

MwuKpokaTeTbpbT € rbBKaB BpbXx SuperCross TpsibBa Aa ce u3nonasa
OT niekapw, 0by4eHu 3a npoLiegypuTe, 3a KOUTO € npegHas3HavyeHo
usaenveto. OnucaHuTe TEXHWKW U NpoLielypy He npefcTaBnsisatT
BCUYKW npremnuBm OT MeAMLMHCKA rMefHa To4Ka NPpOTOKOMU, HUTO
ca npefHasHaYeHn Aa 3aMecTST OnuTa W NpeLeHKaTa Ha nekaps
NPy NIEYEHNETO Ha KOHKPETEeH NauveHT. BCUyku HanuyHu JaHHu,
BKITIOUUTENHO NPU3HALMTE Y CUMNTOMUTE Ha MauueHTa u apyru
pe3ynTaTi OT AMarHoCTUYHUTE TecToBe, TPsibBa Aa ce B3emar
npeaBuA Npeau onpegensiHe Ha KOHKPETEH NIaH 3a feveHune.

OYAKBAHU KITMHUYHU NON3U

MukpokaTeTpuTe ¢ rbBkaB BpbX SuperCross npegocTaBsiT
KMWHWYHAaTa Monaa oT yNecHsiBaHe Ha oropata 1 cMsiHata

Ha TeneHust BoAaYy 1 NpefoCTaBsT CpeacTBa 3a UHY3us Ha
[MarHoCTU4HU U TepaneBTUYHU areHTU Npy NepucepHn 1 KOPOHapHN
npoueaypu 6e3 HUKaKBM PUCKOBE, OCBEH T3, KOUTO ca MPU3HaTU 1
obuyaitHn 3a nogabpxaHe Ha kateTpute. CrieqoBaTernHo nonaure,
MOJy4eHN OT U3MON3BAaHETO Ha MUKPOKATETPUTE C MbBKaB BPbX
SuperCross, HagBuvLwaaT o6Lmst npoun Ha pucka, CbabpXall

ce BbB (paiina 3a ynpasneHne Ha pucka, korato U3enmeTo ce
13ron3Bea o npefgHasHayeHme.

NPEAYNPEXOEHNA

MuKpoKaTeTbpbT C rbBKaB BPbX SuperCross ce npeaocTass
CcTepuneH camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. MosTopHara ynotpe6a
Ha u3nenve 3a eaHokpaTHa ynotpeba cbafasa noteHunaneH

PUCK OT MHAEKLMN HA NaLMEHTa UK NOTpeBUTens 1 Moxe Aa
KOMMpoMeTIpa thyHKLMOHAMHOCTTa Ha U3AEN1eTo, KOeTo MoXe Aa
fosefe 4o 3a60onsiBaHe UK CepUo3HO HapaHsiBaHe Ha NaumeHTa.

He I'IpeBI/ILLIaBaIZTe MaKCUMaIrHOTO HandaraHe Ha MHXeKTpaHe
ot 300 psi. Moxe fga ce nony4u nospefa Ha kateTbpa unu
HapaHsiBaHe Ha CbAa.

AKo noaxoAsiLL TereH Bogay He Moxe fa Gbae npexkapaH npes
KateTbpa, He Ce OnuTBaiiTe Aa OTCTPaHWUTE 3anyLUBaHETO Ype3
npomuBaHe Ha kateTbpa in vivo. Moxe fia ce nomnyyn paskbceaHe

Ha KaTeTbpa 1 apTepuanto HapaHssaHe. igeHTudvumpante u
OTCTPaHETE NpuYMHaTa 3a 3anyLUBaHETO UK 3aMeHETe KaTeTbpa C HOB.

Hwukora He npuaBwXBanTe Hanpea u He usternanTe
VHTpaBacKynapHo U3fenve npu Hanuume Ha CbNpoTUBIEHNE,
[l0KaTo NpUYMHaTa 3a CbNPOTUBIEHUETO He Gbae onpeaeneHa
ype3 priyopockonusi. [IBUXEHUETO Ha KaTeTbpa Unn Boaaya cpeLly
CbINPOTVBIEHNE MOXE Aa A0BeAe [0 OTAENsIHE Ha KaTeTbpa Unu
BbpXa Ha Bofaya, NoBpeaa Ha KaTeTbpa Unu yBpexaaHe Ha cbaa.

He npuaswkBsaiite MykpokaTeTbpa C rbBKaB BpbX SuperCross Hanpes
npen Bofjaya, Tbil kKaTo MoxXe Ja ce nonyyu nepdopauys Ha cbaa.

NMPEANA3HU MEPKU

He v3nonaeante MukpokaTeTbpa € rbBkae BpbXx SuperCross, ako
onakoBkaTa e nospegeHa. MoBpeaeHa onakoBka MOXe Aa nokassa
HapyLlaBaHe Ha CTepunHocTTa Unn nospeaa Ha U3agenueTo.

MpoBepeTe kaTeTbpa Npeav ynotpebda. He nsnonasarite nospeaeH
kaTeTbp. Moxe Aa ce nonyun yBpexgaHe Ha Cbaa u/unm
HEBB3MOXHOCT 3a MPUABWKBAHE WU U3TETTIsIHE Ha KaTeTbpa.

TpsiGBa fa ce BHUMAaBa KaTeTbpbT Aa He ce cMaxe. MpekomMepHOTo
3aTAraHe Ha xeMocTaTuyHarTa krana Bbpxy wadTa Ha kateTbpa
MOXe Aa [joBe/e A0 NOBpeAa Ha NlyMeHa Ha Bojaya 1 TpYAHOCT npu
cMsiHa Ha TenoseTe.

JlyMeHbT Ha KaTeTbpa TpsiGBa f4a Ce MPOMUe CbC CTEPUNEH
XenapuHU3NpaH GuranonorvyieH pasTeop npeaw ynotpeba, 3a fa

ce rapaHTupa, 4e Mo KaTeTbpa HsiMa OCTaTbLM, KOUTO MOXE Aa ce
BbBeAar B TANOTO, KOETO BOAW 40 eMBonus.

Pa6oteTe BHUMATENHO C KaTETLPA MO BPeME Ha npoueaypa, 3a Aa
HamanuTe Bb3MOXHOCTTa 3a Crly4alHo CHynBaHe, orbBaHe Unu
nperbBaHe.

Korato KaTeTbpbT € B TAMOTO, Toil TpsibBa Aa ce MaHunynupa camo
noa dnyopockonus. He ce onuTeaiite Aa MecTuTe kateTbpa, 6es aa
HabnioaaBate nonyyeHara peakuus Ha Bbpxa, Tbii KaTo MOXe Aa ce
nony4y NoBpeaa Ha kateTbpa UK HapaHsiBaHe Ha cbaa.

Mpeau nHxekTUpaHe NPoBepeTe Aanu BCUHKU (UTHUHMM 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.

HEXENAHU E®EKTU

nOTeHLLIAaI'IHVITe HexenaHun ed)eKTIA, KOUTO mMoraTt Aa 61:,an
CBbp3aHu ¢ ynotpebara Ha kateTpuTe ¢ rbBkas Bpbx SuperCross,
BKIHOYBAT, HO He Ce orpaHu4yaBaTt Ao CnegHoTo:

. Edbysus/tramnoHana

. Embonus

. XunepToHus

. XunoToHwust

. WHdekums

. BbananuteneH oTroeop
. WHdapkT Ha Mrokapaa
. Taxvkapausa

. Tpom6o3a

. Cbpaosa gucekunst

. Cbpaosa nepdopauus
. PaskbcBaHe Ha cbaa

. Cb/10B cnasbm

OnakoBKaTa cbAbpXa:

. EpnHokpaTeH MUKpokaTeTbp C rbBkaB BpbX SuperCross 3a
efHokpaTHa yrnoTpeba

. [osunpaua cnupana

. Bopau ¢ anameTsbp < 0,36 mm/0,014 nHya

. CnpuHuoska 10 ml 3a npomuBaxe

. CTepuneH xenapyHuanpaH husnonoruyeH pastsop

NoAroToBKA 3A YNOTPEBA

1. Mpepw ynotpeba BHMMATENHO OrfeaaiiTe onakoBkaTta
N KOMMNOHEHTUTE Ha MUKpOKaTeTbpa C MBKaB BPbX
SuperCross 3a nospeau.

2. KaTto nsnonasare crepunHa TexHuka, ussagete
MVKpOKaTeTbpa C MbBKaB BpbX SuperCross oT onakoskara My
1 NpexBbpeTe fo3vpalyata cnupasna B CTepUHOTO rore.

3. Ako nsnonaearte MMKpokaTeTbpa C rbBkaB Bpbx SuperCross,
npukpeneTe crpuHUoBka ot 10 ml, HambnHeHa CbC CTepuneH
XenapuHu3vpaH unomnornyeH pasTeop, KbM Jyepa 3a
npomuMBaHe Ha foaupaliara cnupana. [lpomMuiite HambIHO
cnupanarta, 3a Aa akTuBMpare XuapoUHOTO NOKPUTHE Ha
KaTeTbpa.

4. MpoBepeTe MUkpokaTeTbpa C rbBKaB BpbX SuperCross 3a
BCSIKaKBM OrbBaHUS UNW NperbBaHus. NpomuiiTe WaTenHo
MVKpOKaTeTbpa C M'bBkaB BpbX SuperCross ¢ xenapuHusupaH
husnonornyeH pasTeop.

NMPOLEAYPA 3A PA3I'bBAHE

PasrbHeTe MukpokaTeTbpa C rbBkaB Bpbx SuperCross cbrnacHo

crnegHuTe CTbIKK:

1. B3apeneTe 06paTHO AWCTanHWs BpbX Ha MUKpOKaTeTbpa ¢
rbBkaB Bpbx SuperCross B NpoKCUMaInHusa Kpam Ha TeneHns
BOAa4 c obmMeHHa AbIDKUHA, KOWTO BEYE € NOCTaBeH B
AucTanHaTta Backynartypa.

2. Moa cbnyopockonust BHMMaTENHO NpuABMKETE KaTeTbpa
Hanpen, AoKaTo MapKepbT Ha ANCTanHUA BPpbX CTaHe BUAUM
B XXeNlaHOTO CbA0BO NPOCTPAHCTBO.
NPEAYNPEXOEHUE: Hukora He npuaBmxBanTe
Hanpepn v He U3TErNAWTe UHTPaBacKynapHo usaenuve
npu Hanu4Me Ha CbLNPOTUBIIEHME, AO0KATO NpUYnHaTa
3a CMNPOTUBNEHNETO He GbAe onpeaeneHa Ypes
dnyopockonus. [iBMKeHWNETO Ha KaTeTbpa Unu Boaaya
cpelly CbNpoTUBEHNE MOXe Aa AoBeae A0 oTAensiHe Ha
KaTeTbpa MM BbpXxa Ha Bofaya, NoBpeaa Ha KaTeTbpa
WUNu yBpexaaHe Ha cbaa.
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3. Ao xenaete cMsiHa Ha TeneHust BOdau, cneg (bJ'IyOpOCKOI'ICKl/I
KOHTPO, KaTo NoTBbpAMTE, Ye BbPXbT HAa MUKpOKaTeTbpa
C MBKaB BPbX SuperCross € NO3NUNOHMPaH B XenaHoTo
Cb0BO NPOCTPaHCTBO, 6GaBHO N3BafeTe TENEHUs BoAaY.

4. BbBeneTe xenaHus TeneH Bogay ¢ obMeHHa AbIkuHa B
nyep-noK BXOAHUA NOPT Ha TeneH sogad. MpuaswkeTe Hanpes,
TeneHus Bofad, 4OKaTo uanese oT Bbpxa Ha KateTbpa.

5. Moa dnyopockonusi ce yBepeTe, Ye BOAAYLT € AOCTaTbYHO
NPUABWXEH HaNpeq B AvcTanHarta sackynarypa. dvkcupaite
no3uuMsiTa Ha TeneHus Boday 1 6aBHO NPUABKKETE
MUKpOKaTeTbpa C MbBKaB BPbX SUperCross B XenaHoto
CbA0BO NPOCTPAHCTBO.

6. Axko xenaete cybcenekTuBHa nHdy3us/nogasaHe Ha
[MarHoCTUYHU UMW TepaneBTUYHM areHTy, crep kato
chriyopockonusita NoTBbLPAK, Y€ BbPXbT Ha MUKpOKaTETbpa
C rbBKaB BpbX SuperCross e no3unuMoH1paH B XenaHoTo
CbOBO NPOCTPaHCTBO, 6aBHO U3BaaeTe TENEHUs BoAaY.

7. Cb3palite Bpb3ka TEHHOCT-TEHYHOCT 6e3 Bb3ayX Mexay Xbba
Ha KaTeTbpa M CNPUHLIOBKAaTa 3a UHXeKTUpaHe. Acnupupante
npeau nHxXeKkTMpaHe 1 HabniogasaiTe CNpUHLIOBKaTa,
3a /1a OTCTPaHWNTE BCUYKW Bb3AYLIHWN MexypyeTa npeam
MHXEKTVpaHe B kaTeTbpa.

8. M3nonagaiikv CNpuHLIOBKATa 3a UHXEKTUpaHe, BneiTe pbyHO
[IMarHOCTUYHUSA UNU TEPaneBTUYHNS areHT.

NPEAYNPEXAEHUE: He npeBuwaBaiTe MakCUManHoOTO
npenopbLYNTENHO HansAraHe Ha UHxekTupaHe ot 300 psi,
KOraTo MHXeKTupaTe npes3 KaTeTbpa C MbBKaB BPbX
SuperCross. Moxe aa ce nonyuu noeBpeAa Ha KaTeTbpa
WNW HapaHsiBaHe Ha cbAa.
9. YBepeTe ce B NpaBUIHOTO NO3ULIMOHUPAHE Ha TeneHus Bojad
¢ obMeHHa AbMxuHa, Npeau Aa u3BaauTe MUKPO KaTeTbpa
C rbBkaB Bpbx SuperCross v fja NpoAbIkUTe ¢ npoleaypara.
10.  WaxBbpnete mukpokaTeTbpa C rbBKaB BpbX SuperCross, kato
criefBarte cTaHaapTHaTa 6onHMYHa npoleaypa.

CbXPAHEHUE U PABOTA

Hawa cneuuvarnHu ycrnioBma 3a CbXxpaHeHue unu paGOTa.

PEFYNATOPHA UH®OPMALIUA

Konve Ha Tean nHcTpykumu 3a ynotpeba B pdf dopmat moxe aa ce
Hamepun Ha www.teleflex.com/IFU

ToBa e MecTononoxeHneTo Ha ,Pestome 3a GesonacHocTTa u
KnHWYHoTo fenctane” (PBEKM) Ha MUKpoKaTeTbp € rbBKaB BPbX
SuperCross (6a308 ngeHTUmkatop Ha usgenuvero [UDI-DI]):
08019020000000000000291KX) cnep BbBEXAAHETO Ha
EBponeiickaTta 6a3a AaHHu 3a meavumHckn nanenus/EUDAMED:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

3a nauueHT/notpebuten/tpeta ctpaHa B EBponeiickusi cbo3 1 B
CTpaHuUTe C NAeHTUYeH perynatopeH pexum (2017/745/EC oTHocHO
MEeANLMHCKNTE U3AENWs); ako Mo Bpeme Ha yrnotpebata Ha ToBa
u3aenve Unu B pesynTar Ha HeroeaTa ynotpeba Bb3HUKHE Cepro3eH
VHLIMOEHT, Mors, CbobLLEeTe ro Ha MPOU3BOAUTENS U/UMK Ha HETOBUS
YMbITHOMOLLEH NpeAcTaBuTeN 1 uaeTe Ao BawmTte HauMoHanHm
opraHu. [laHHUTe 3@ KOHTaKT C HaLMOHaNHNTEe KOMMETEHTHN OpraHn
(KOHTaKTUTE 3a NpocrneasiBaHe Ha 6e30MacHOCTTa) U AOMbIHUTENHA
VHopMaLmMs MoraT Aa ce HamepsT Ha creaHus yebcanT Ha
EBponeiickata komucus: http://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-device/contacts_en

OrPAHUYEHA TAPAHLUUA

Teleflex Medical LLC rapaHTupa, 4e MUKPOKaTETLPBLT C MbBKaB BPbX
SuperCross Hsima AecbekTv B u3paboTkaTta u matepuanute npeamn
nocoyeHata aTa Ha u3T4aHe Ha cpoka Ha rogHocT. OTroBopHoCTTa
No Tasu rapaHuus e orpaHn4eHa Ao Bb3CTaHOBsSIBaHE Ha CpeacTBa
Unu 3amsiHa Ha npoaykT, 3a koito ot Teleflex Medical LLC e
YCTaHOBEHO, Ye e AedekTeH B napaboTkata unu matepuanure.
Teleflex Medical LLC HsiMa ja HOCM OTTOBOPHOCT 3a HUKaKBU
cnyYaiHu, CneuyanHy unu nocneasaluy WeTw, NponaTuyailm ot
M3Mon3BaHeTo Ha MUKpOKaTeTbpa C rbBkaB BpbXx SuperCross.
Mospena Ha npoaykTa Ypes HenpasunHa ynotpeba, NpomsiHa,
HenpaBUMHO CbXpaHeHne Unu HenpaeuHo GopaBeHe e aHynupa
Tasu orpaHuyeHa rapaHums.

Huikoit cnyxwuTen, areHT unu auctpudyTop Ha Teleflex Medical LLC
HsIMa NpaBo Aa NPOMEHS! NN U3MEHS Tasu orpaHuyeHa rapaHums
BbB BCSIKO OTHOLLIEHME. Hykoe npeanonaraemMo U3aMeHeHne unm
nonpaska Ha rapaHLusiTa He Moxe Ja 6baie npunaraHo cpelly
Teleflex Medical LLC.

TA3M TAPAHLMA M3PUYHO SAMECTBA BCUYKW OPYTU
FAPAHLINN, U3PUYHW UMY NOOPA3BUPALLI CE,
BKIMIOYUTENHO BCAKA FTAPAHLINA 3A MPOOABAEMOCT

N MPUTOAHOCT 3A KOHKPETHA LIEN UMW BCAKO APYIO
SAOBIMKEHVE HA TELEFLEX MEDICAL LLC.

NATEHTU N TbPTOBCKU MAPKU

Moxe na 6bae obxBaHaT OT eauH Unu noseve nateHTy Ha CALL nnn
MeXOyHapOa4HN NaTeHTU.

Bwxre: www.teleflex.com/patents-intv
SuperCross e Tbproscka mapka Ha Teleflex Innovations S.a.r.l. unu
Teleflex Medical, Bcsika yacT ot Teleflex Incorporated.
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Mikrokateter SuperCross™

Upute za uporabu
OPREZ ZA SAD

Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lije¢niku ili na njegov zahtjev.

OPIS PROIZVODA | KARAKTERISTIKE
UCINKOVITOSTI

Mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross jednoluminalni je
kateter namijenjen uporabi u koronarnim i/ili perifernim krvnim
Zilama. Mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross pruza potporu
vodilici tijekom interventnih postupaka i omogucuje izmjenu jedne
distalno postavljene vodilice drugom odrzavajuéi pristup distalnim
krvnim zZilama. Mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross ima
hidrofilni premaz na distalnom dijelu ravnog vrha dugom 40 cm.

Mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross ima jednu
rendgenski vidljivu traku markera ili zavojnicu koje se

nalaze 0,89 mm/0,035 in¢a, 0,65 mm/0,026 in¢a, odnosno

1,75 mm/0,069 in¢a od distalnog vrha. Kateter ima bijele oznake
postavljanja koje se nalaze 95 cm (pojedinacna oznaka) i 105 cm
(dupla oznaka) od distalnog vrha. Na proksimalnom kraju katetera
nalazi se mehanizam za smanjenje zatezanja i adapter Luer
priklju¢ka (otvora) koji sluzi za ispiranje.

Mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross steriliziran je
etilen-oksidom.

Specifikacije — mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross

Broj modela 5340 [ 5341
Maksimalni promjer vodilice 0,36 mm/0,014 inca
Radna duljina, ,A” 130 cm I 150 cm

Udaljenost trake markera od distalnog

vrha, .B” 0,89 mm/0,035 inca

0,84 mm/0,033 in¢a
(2,5 Fr.)

0,61 mm/0,024 inca
(1,8 Fr.)

Vanjski promjer proksimalne osi

Vanjski promjer distalnog vrha

Minimalni unutarnji promjer vode¢eg

1,07 mm/0,042 in¢a
katetera

NAMJENA

Mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross namijenjen je za
uporabu pri perkutanim postupcima radi lakSeg postavljanja

i zamjene intervencijskih uredaja te za isporuku dijagnostic¢kih
i terapijskih sredstava.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross namijenjen je uporabi
s usmjerljivim vodilicama za pristup odvojenim regijama koronarnih i/
ili perifernih krvnih Zila. MoZe se upotrebljavati za lakSe postavljanje
i izmjenu vodilica i drugih interventnih uredaja te za podselektivno
ubrizgavanje/uvodenije dijagnostickih i terapijskih sredstava.

KONTRAINDIKACIJE

Mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross kontraindiciran je kod
ubrizgavanja pod visokim tlakom te za uporabu u cerebralnim
krvnim Zilama.

CILJNE SKUPINE PACIJENATA
Mikrokateteri s fleksibilnim vrhom SuperCross namijenjeni su uporabi
u odraslih pacijenata koji se podvrgavaju perkutanoj kateterizaciji.

PREDVIDENI KORISNICI

Mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross trebaju upotrebljavati
lijecnici obuceni za postupke kojima je uredaj namijenjen. Opisane
tehnike i postupci ne predstavljaju SVE medicinski prihvatljive
protokole niti su namijenjeni zamjeni za lije¢nikovo iskustvo

i prosudbu u lije¢enju bilo kog pojedinacnog pacijenta. Treba
razmotriti sve dostupne podatke, uklju€ujuci pacijentove znakove

i simptome te rezultate drugih dijagnostickih ispitivanja, prije
utvrdivanja posebnog plana lije¢enja.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI

Mikrokateteri s fleksibilnim vrhom SuperCross pruzaju klini¢ku korist
u vidu olak§avanja potpore i zamjene vodilice te omogucavaju
ubrizgavanje dijagnostickih i terapijskih sredstava u perifernim

i koronarnim zahvatima bez rizika, osim onih koji su poznati

i zajednicki potpornim kateterima. Stoga koristi koje proizlaze iz
uporabe mikrokatetera fleksibilnim vrhom SuperCross premasuju
ukupni profil rizika sadrzan u datoteci upravljanja rizicima kada se
proizvodom koristi u skladu s njegovom namjenom.

UPOZORENJA

Mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross isporucuje se sterilan
samo za jednokratnu uporabu. Ponovno koristenje uredaja za
jednokratnu uporabu stvara moguc¢u 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
dodi do ostecenja katetera ili ozljede krvne Zile.

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

Nikada nemojte uvaditi ili povlaciti intravaskularni uredaj u slu¢aju
otpora sve dok se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora. Pomicanje
katetera ili vodilice u slu¢aju otpora moze dovesti do odvajanja
katetera ili vrha vodilice, osteéenja katetera ili perforacije krvne Zile.

Nemojte uvoditi mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross ispred
vodilice jer moze do¢i do perforacije krvne Zile.

MJERE OPREZA

Nemojte upotrebljavati mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross
ako je pakiranje oste¢eno. Oste¢eno pakiranje moze ukazivati na
naru$enu sterilnost ili o$te¢enje uredaja.

Prije uporabe pregledajte kateter. Nemojte upotrebljavati osteceni
kateter. Moze doci do ozljede krvne Zile i/ili nemogu¢nosti uvodenja
ili povlaCenja katetera.

Pazite da ne prignjecite kateter. Prekomjerno pritezanje
hemostatskog ventila na os katetera moze dovesti do ostecenja
lumena za Zicu i poteskoca prilikom izmjene Zica.

Prije uporabe Supljina katetera mora se isprati sterilnom,
hepariniziranom fiziolo§kom otopinom kako bi se osiguralo da u
kateteru nema debrisa (otpada) koji bi se mogao unijeti u organizam,
$to bi dovelo do embolije.

Budite oprezni prilikom rukovanja kateterom tijekom postupka radi
smanjenja moguénosti slu¢ajnog loma, savijanja ili uvijanja.

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

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 u€inite, moze do¢i do uvodenja
zraka u krvne Zile.

NUSPOJAVE

Nuspojave koje mogu biti povezane s uporabom mikrokatetera s
fleksibilnim vrhom SuperCross podrazumijevaju, ali nisu ograni¢ene na:

. izljev/tamponadu

. emboliju

. hipertenziju

. hipotenziju

. infekciju

. upalni odgovor

. infarkt miokarda

. tahikardiju

. trombozu

. disekciju krvne Zile
. perforaciju krvne Zile
. puknucée krvne Zile
. spazam krvne Zile.

Pakiranje sadrzi:

. mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross za
jednokratnu uporabu
. spiralni dispenzer

vodilicu promjera < 0,36 mm/0,014 in¢a
Strcaljku od 10 ml za ispiranje
. sterilnu hepariniziranu fiziolosku otopinu.

PRIPREME ZA UPORABU
Prije uporabe pozorno pregledajte na o$tecenja pakiranje
mikrokatetera s fleksibilnim vrhom SuperCross i njegove
komponente.

2. Kori$tenjem asepti¢nom (sterilnom) tehnikom, izvadite
mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross iz pakiranja
i prenesite spiralni dispenzer na sterilno polje.

3. Pri uporabi mikrokatetera s fleksibilnim vrhom SuperCross
pricvrstite Strcaljku od 10 ml napunjenu sterilnom,
hepariniziranom fizioloskom otopinom na Luer priklju¢ak
(otvor) za ispiranje koji se nalazi na spiralnom dispenzeru.
Temeljito isperite zavojnicu kako biste aktivirali hidrofilni
premaz katetera.

4. Pregledajte mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross
na bilo kakve znakove savijanja ili uvijanja. Temeljito isperite
mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross hepariniziranom
fizioloSkom otopinom.

POSTUPAK POSTAVLJANJA

Postavite mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross prema

sljiede¢im koracima:

1. Uvodite unazad distalni vrh mikrokatetera s fleksibilnim vrhom
SuperCross na proksimalni kraj vodilice izmjenjive duljine,
koja je unaprijed uvedena u distalnu krvnu Zilu.

2. 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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3. Ako je potrebna izmjena vodilice, nakon potvrde
fluoroskopijom da je vrh mikrokatetera s fleksibilnim vrhom
SuperCross postavljen u Zeljeni krvozilni prostor, lagano
uklonite vodilicu.

4. Uvedite vodilicu Zeljene duljine u ulazni Luer priklju¢ak (otvor)
za vodilicu. Uvodite vodilicu sve dok ne izade iz vrha katetera.

5. Pomocu fluoroskopije provijerite je li vodilica dostatno uvedena
u distalnu krvnu Zilu. Osigurajte polozZaj vodilice i lagano
uvedite mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross u Zeljeni
krvozilni prostor.

6. Ako je potrebno podselektivno ubrizgavanje/uvodenje
dijagnostickih ili terapijskih sredstava, nakon potvrde
fluoroskopijom da je vrh mikrokatetera s fleksibilnim vrhom
SuperCross postavljen u Zeljeni krvozilni prostor, lagano
uklonite vodilicu.

7. 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.

8. Pomocu $trcaljke ruéno ubrizgajte dijagnosticko ili
terapijsko sredstvo.

UPOZORENJE: Nemojte premasiti maksimalni
preporuceni tlak ubrizgavanja od 300 psi prilikom
ubrizgavanja kroz kateter s fleksibilnim vrhom
SuperCross. Moze doci do ostecenja katetera ili ozljede
krvne Zile.

9. Osigurajte pravilno postavljanje vodilice izmjenjive duljine prije
uklanjanja mikrokatetera s fleksibilnim vrhom SuperCross
i nastavka postupka.

10.  Odlozite mikrokateter s fleksibilnim vrhom SuperCross
u otpad slijedeéi standardni bolni¢ki 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 klini¢koj
ucinkovitosti mikrokatetera s fleksibilnim 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
jednakim 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 pronaci na
sljedecoj web-stranici Europske Komisije: http://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-device/contacts_en

OGRANICENO JAMSTVO

Tvrtka Teleflex Medical LLC jam¢i da mikrokateter s fleksibilnim
vrhom 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 nec¢e
biti odgovorna za bilo kakvu slu€ajnu, posebnu ili posljedi¢nu Stetu
koja proizlazi iz koriStenja mikrokateterom s fleksibilnim vrhom
SuperCross. Ostecenje proizvoda zbog pogresne uporabe, izmjene,
nepropisnog ¢uvanja ili nepravilnog rukovanja ponistit ¢e ovo
ogranic¢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 nece biti
pravno valjana protiv 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.r.l., ili
Teleflex Medical, od kojih je svaka dio tvrtke Teleflex Incorporated.

Mikrokatetr SuperCross™

Navod k pouziti
UPOZORNENIi PRO USA

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

POPIS PROSTREDKU A CHARAKTERISTIKY
UCINNOSTI

Mikrokatetr SuperCross s ohebnym hrotem je jednolumenovy katetr
uréeny k pouziti v koronarni a/nebo periferni vaskulature. Mikrokatetr
SuperCross s ohebnym hrotem poskytuje podporu pro vodici

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

drat béhem intervenénich zakroku a umozriuje vyménu jednoho
distalné umisténého vodiciho dratu za druhy pfi zachovani pfistupu
do distalni vaskulatury. Mikrokatetr SuperCross s ohebnym hrotem
ma na distalnich 40 cm rovného hrotu hydrofilni povlak.
Mikrokatetr SuperCross s ohebnym hrotem ma jeden
rentgenokontrastni znacici prouzek nebo spiralku 0,89 mm/

0,035 palce, 0,65 mm/0,026 palce, resp. 1,75 mm/0,069 palce

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.

Mikrokatetr SuperCross s ohebnym hrotem je sterilizovan
ethylenoxidem.

Specifikace — mikrokatetr SuperCross s ohebnym hrotem

Cislo modelu 5340 | 5341
Max. primér vodiciho dratu 0,36 mm/0,014 palce
Pracovni délka, ,A“ 130 cm I 150 cm
Znacici prouzek od distalniho hrotu, ,B* 0,89 mm/0,035 palce
Vnéjsi pramér proximalniho tubusu 084 m(r;/g,g?? palce
Vnéjsi pramér distalniho hrotu 0,61 m(T/g'grz;‘ palce
Minimalni vnitfni primér vodiciho katetru 1,07 mm/0,042 palce

URCENY UCEL

Mikrokatetr SuperCross se zahnutym hrotem je uréen k pouziti
pfi perkutannich zakrocich pro usnadnéni umisténi a vymény
intervencnich prostfedkud a pro podavani diagnostickych

a terapeutickych latek.

INDIKACE K POUZITI

Mikrokatetr SuperCross s ohebnym hrotem 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 s ohebnym hrotem je kontraindikovan pro
vysokotlakové injekce a pro pouziti v mozkové vaskulature.

CILOVE SKUPINY PACIENTU
Mikrokatetry SuperCross s ohebnym hrotem jsou uréeny k pouZiti
u dospélych pacientli podstupujicich perkutanni katetrizacni vykony.

URCENI UZIVATELE

Mikrokatetr SuperCross s ohebnym hrotem sméji pouzivat lékafi
zaskoleni v postupech, pro které je prostredek uréen. Popsané
techniky a postupy nepredstavuji VSECHNY medicinsky pfijateiné
protokoly ani nejsou uréeny jako nahrada za zku$enosti a

usudek Iékare pfi oSetfovani konkrétniho pacienta. Pfed uréenim
konkrétniho planu écby je tfeba vzit v ivahu vSechny dostupné
udaje, vcéetné projevu a pfiznaku pacienta a vysledku jinych
diagnostickych testu.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY

Mikrokatetry SuperCross s ohebnym hrotem poskytuiji klinicky prinos
spocivajici v tom, Ze usnadfiuji podporu a vyménu vodicich dratd

a poskytuji prostfedky pro infuzi diagnostickych a terapeutickych

latek pfi perifernich a koronarnich vykonech bez jinych rizik nez téch,
ktera jsou znama a bézna pro podptrné katetry. Pfinosy plynouci

z pouzivani mikrokatetri SuperCross s ohebnym hrotem proto
pfevazuji nad celkovym profilem rizik obsazenym v dokumentaci Fizeni
rizik, pokud je prostfedek pouzivan v souladu se svym uréenim.

VAROVANI

Mikrokatetr SuperCross s ohebnym hrotem se dodava sterilni,
pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti prostfedkd pro
jedno pouziti pfedstavuje potencidlni riziko infekce pro pacienta
nebo uzivatele a muze ohrozit funkénost prostredku, a zplsobit 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, nepokousejte se
zablokovani odstranit proplachovanim katetru in vivo. Mohlo by dojit
k prasknuti katetru a poskozeni tepny. Zjistéte a vyreste pficinu
zablokovani nebo vymérite katetr za novy.

Nikdy neposouveijte ani nevytahujte intravaskularni prostfedek proti
odporu, dokud skiaskopicky nezjistite pfic¢inu odporu. Pohyb katetru
nebo vodiciho dratu proti odporu muze zpUsobit oddéleni katetru
nebo hrotu vodiciho dratu, poskozeni katetru nebo perforaci cévy.

Nezasouvejte mikrokatetr SuperCross s ohebnym hrotem dopredu
pred vodici drat, protoze mlze dojit k perforaci cévy.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Nepouzivejte mikrokatetr SuperCross s ohebnym hrotem, pokud
je jeho obal poskozeny. Poskozeny obal mize znamenat naruseni
sterility nebo poskozeni prostredku.

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

Je tfeba dbat, aby nedoslo k rozmacknuti katetru. Nadmérné utazeni
hemostatického ventilu na tubusu katetru mize zpusobit poskozeni
lumenu pro vodici drat a obtize pfi vyméné drata.

Lumen katetru je nutno pfed pouzitim proplachnout sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby bylo zajisténo,

Ze v katetru nejsou usazeniny, které by mohly byt zaneseny do téla
a zpusobit 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. Nepokousejte se katetrem pohybovat bez
sledovani vysledné reakce hrotu, protoze by mohlo dojit k poskozeni
katetru nebo poranéni cévy.

Zkontrolujte, zda jsou dotaZzeny v8echny 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
mikrokatetrt SuperCross s ohebnym hrotem, pati mimo jiné:

. vypotek/tamponada

. embolie

. hypertenze

. hypotenze

. infekce

. zanétliva reakce

. infarkt myokardu

. tachykardie

. tromboza

. disekce cévy

. perforace cévy

. ruptura cévy

. spasmus cévy

Obsah baleni:

. Jednorazovy mikrokatetr SuperCross s ohebnym hrotem na
jedno pouziti

. Davkovaci civka

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

. 10ml stfikacka pro proplachovani

. Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok

PRIPRAVA K POUZITI

1. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte obal a komponenty

mikrokatetru SuperCross s ohebnym hrotem, zda nejsou
poskozené.

2. Sterilni technikou vyjméte mikrokatetr SuperCross s ohebnym
hrotem z obalu a pfeneste davkovaci civku do sterilniho pole.
3. Pokud pouzivate mikrokatetr SuperCross s ohebnym hrotem,

pfipojte 10ml stfikaku naplnénou sterilnim heparinizovanym
fyziologickym roztokem k proplachovacimu konektoru luer na
davkovaci civce. Zcela proplachnéte civku, aby se aktivoval
hydrofilni povlak katetru.

4. Zkontrolujte mikrokatetr SuperCross s ohebnym hrotem,
zda neni ohnuty nebo zauzleny. Mikrokatetr SuperCross
s ohebnym hrotem dtkladné proplachnéte heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

POSTUP ZAVEDENI

Nasadte mikrokatetr SuperCross s ohebnym hrotem podle

nasleduijicich kroku:

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

2. Pod skiaskopickou kontrolou opatrné posouvejte 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.

3. Pokud je nutna vyména vodiciho dratu, pak po skiaskopickém
potvrzeni, Ze je hrot mikrokatetru SuperCross s ohebnym
hrotem umistén v pozadovaném cévnim prostoru, pomalu
vodici drat vyjméte.

4. Vlozte pozadovany vodici drat vyménné délky do vstupniho
portu Luer-lock na vodici drat. Posunuijte vodici drat, dokud
nevystoupi z hrotu katetru.

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

6. Pokud potrebujete provést subselektivni infuzi/podani
diagnostickych nebo terapeutickych latek, pak po
skiaskopickém potvrzeni, Ze je hrot mikrokatetru SuperCross
s ohebnym hrotem umistén v poZadovaném cévnim prostoru,
pomalu vyjméte vodici drat.
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7. Vytvorte spojeni mezi tekutinami v Usti katetru a injekéni
stfikacce bez pfitomnosti vzduchu. Pred vstfiknutim aspirujte
a zkontrolujte, Ze jsou ze stfikacky pred vstfiknutim do katetru
odstranény vSechny bublinky vzduchu.

8. Injekéni stiikackou ruéné vstiiknéte diagnostickou nebo
terapeutickou latku.

VAROVAN:I: P¥i vstfikovani pres katetr SuperCross
s ohebnym hrotem neprekracujte maximalni doporuc¢eny
injekéni tlak 300 psi. Mohlo by dojit k poSkozeni katetru
nebo poranéni cévy.

9. Pred vyjmutim mikrokatetru SuperCross s ohebnym hrotem
a pokracovanim v zakroku zajistéte spravné umisténi vodiciho
dratu vyménné délky.

10.  Mikrokatetr SuperCross s ohebnym hrotem 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 s ohebnym hrotem (zakladni UDI-DI:
08019020000000000000291KX) po spusténi evropské databaze
zdravotnickych prostfedkt / EUDAMED:

http://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

v dusledku jeho pouzivani dojde k zavazné nezadouci pfihodg,
ohlaste to vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svému
vnitrostatnimu organu. Kontaktni udaje pfisluSnych vnitrostatnich
organu (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 s ohebnym hrotem 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, pokud jde o zpracovani nebo
material. Spole¢nost Teleflex Medical LLC nenese odpovédnost
za zadné nahodné, zvlastni nebo nasledné $kody vzniklé pfi
pouziti mikrokatetru SuperCross s ohebnym hrotem. Po$kozeni
vyrobku zplsobené nespravnym pouzitim, Upravami, nevhodnym
skladovanim nebo nevhodnou manipulaci zrusi platnost této
omezené zaruky.

Zadny zaméstnanec, zprostfedkovatel nebo distributor spole¢nosti
Teleflex Medical LLC nema v Zadném ohledu Zadnou pravomoc
tuto omezenou zaruku pozménit nebo doplnit. Zadné udajné
pozménéni nebo doplnéni nebude u spole¢nosti Teleflex Medical
LLC vymahatelné.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI
ZARUKY, VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE
ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI K URCITEMU
UCELU, NEBO JAKEKOLI JINE ZAVAZKY SPOLECNOSTI
TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Vyrobek mize 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, které jsou v8echny souc¢asti skupiny
Teleflex Incorporated.

SuperCross™ mikrokateter

Brugsanvisning
USA FORSIGTIG

Ifelge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges
af eller efter anvisning af en laege.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET OG
YDEEVNEKARAKTERISTIKA

SuperCross mikrokatetret med fleksibel spids er et
enkeltlumenkateter, der er beregnet til brug i den koronare og/eller
perifere vaskulatur. SuperCross mikrokatetret med fleksibel spids
yder stptte 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
mikrokatetret med fleksibel spids har en hydrofil beleegning pa de
distale 40 cm af den lige spids.

SuperCross mikrokatetret med fleksibel spids har et enkelt
rentgenfast markerband eller en enkelt coil, der er placeret

hhv. 0,89 mm/0,035 tommer, 0,65 mm/0,026 tommer eller

1,75 mm/0,069 tommer fra den distale spids. Katetret har hvide
positioneringsmaerker placeret 95 cm (enkeltmaerke) og 105 cm
(dobbeltmaerke) fra den distale spids. Den proksimale ende af katetret
omfatter en aflastningsanordning og en luer-lock-adapter til skylning.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

SuperCross mikrokatetret med fleksibel spids er steriliseret med
ethylenoxid.

Specifikationer — SuperCross mikrokateter med fleksibel spids

Modelnummer 5340 I 5341
Maks. diameter af guidewire 0,36 mm/0,014 tommer
Arbejdslaengde, “A” 130 cm I 150 cm

Markgrband fra distal spids, “B” 0,89 mm/0,035 tommer

0,84 mm/0,033 tommer

Udvendig diameter af proksimalt skaft (2,5 Fr.)

0,61 mm/0,024 tommer

Udvendig diameter af distal spids (1,8 Fr)

1,07 mm/0,042 tommer

Minimal indvendig diameter af kateterleder

ERKLZARET FORMAL

SuperCross mikrokatetret med fleksibel spids er beregnet til brug
ved perkutane indgreb for at lette anleeggelse og udskiftning af
interventionsudstyr og tilfere diagnostiske og terapeutiske stoffer.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

SuperCross mikrokatetret med fleksibel spids 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 anlaeggelse og udskiftning af guidewirer og
andre interventionsanordninger og til subselektiv infusionttilfgrsel af
diagnostiske og terapeutiske stoffer.

KONTRAINDIKATIONER
SuperCross mikrokatetret med fleksibel spids er kontraindiceret til
haijtryksinjektioner og til brug i den cerebrale vaskulatur.

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

TILSIGTEDE BRUGERE

SuperCross mikrokatetret med fleksibel spids skal anvendes af
leeger med uddannelse i de procedurer, som udstyret er indiceret
til. De beskrevne teknikker og procedurer repraesenterer ikke ALLE
medicinsk acceptable protokoller, og de er heller ikke beregnet som
en erstatning for lzegens 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 fastlaegges en specifik behandlingsplan.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

SuperCross mikrokatetre med fleksibel spids giver den kliniske
fordel at lette guidewirens stotte og udveksling og giver mulighed
for infusion af diagnostiske og terapeutiske midler i perifere og
koronare procedurer uden andre risici end dem, der er anerkendt
og almindelige til at understotte katetre. Fordelene ved brug af
SuperCross mikrokatetre med fleksibel spids opvejer derfor den
generelle risikoprofil, der er indeholdt i risikohandteringsfilen, nar
udstyret anvendes som tilsigtet.

ADVARSLER

SuperCross mikrokatetret med fleksibel spids 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 fere 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 gennemskylning
af katetret in vivo. Dette kan resultere i brist af katetret eller
arterieskader. Fastlaeg og afhjeelp arsagen til blokeringen, eller
udskift katetret med et nyt.

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

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

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

FORHOLDSREGLER

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

Undersgg katetret inden brug. Brug ikke et beskadiget kateter.
Karskade og/eller manglende evne til at fore katetret frem eller
traekke 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 far
brug for at sikre, at katetret er frit for rester, der muligvis kan fares
ind i kroppen og forarsage emboli.

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

Kontroller, at alle fittings og forbindelser er sikre, og observer, at
sprejten 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 mikrokatetrene med fleksibel spids inkluderer, men er
ikke begraenset til falgende:

. Effusion/tamponade
. Embolisme

. Hypertension

. Hypotension

. Infektion

. Inflammation

. Myokardieinfarkt
. Takykardi

. Trombose

. Kardissektion

. Karperforation

. Karruptur

. Karspasme

Pakken indeholder:
. SuperCross mikrokateter med fleksibel spids til engangsbrug
. Dispenserspiral

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

. 10 ml sprajte til skylning

. Sterilt heparinsaltvand

FORBEREDELSER INDEN BRUG

1. Efterse omhyggeligt emballage og komponenter til SuperCross
mikrokatetret med fleksibel spids for skader fer brug.

2. Fjern vha. steril teknik SuperCross mikrokatetret med fleksibel
spids fra emballagen, og overfor dispenserspiralen til det
sterile felt.

3. Hvis SuperCross mikrokatetret med fleksibel spids anvendes,

skal der monteres en 10 ml sprgjte fyldt med sterilt,
hepariniseret saltvand pa skyllelueren pa dispenserspiralen.
Skyl spiralen helt for at aktivere kateterets hydrofile beleegning.

4. Efterse SuperCross mikrokatetret med fleksibel spids for
bajninger eller knaekdannelser. Skyl SuperCross mikrokatetret
med fleksibel spids grundigt med hepariniseret saltvand.

ANLAGGELSESPROCEDURE

Anlaeg SuperCross mikrokatetret med fleksibel spids i henhold til

folgende trin:

1. Seet den distale spids af SuperCross mikrokatetret med
fleksibel spids pa den proksimale ende af guidewiren
med udskiftningsleengde, som allerede er pa plads i den
distale vaskulatur.

2. For forsigtigt katetret frem under gennemlysning, indtil markaren
pa den distale spids er synlig i det gnskede vaskulaere rum.

ADVARSEL: Fremfer eller tilbagetraek aldrig et
intravaskulart redskab, hvis der maerkes modstand, for
arsagen til modstanden er blevet bestemt med fluoroskopi.
Bevaegelse af katetret eller guidewiren, nar der maerkes
modstand, kan resultere i adskillelse af kateter eller
guidewirespids, beskadigelse af katetret eller karperforation.

3. Hvis der enskes udskiftning af guidewiren, skal guidewiren
fiernes langsomt efter fluoroskopisk bekreeftelse af, at spidsen
af SuperCross mikrokatetret med fleksibel spids er placeret
i det onskede vaskuleere rum.

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

5. Under gennemlysning sikres det, at guidewiren er fart
tilstreekkeligt frem og ind i den distale vaskulatur. Fiksér
guidewirens position, og fgr langsomt SuperCross mikrokatetret
med fleksibel spids ind i det gnskede vaskulaere rum.

6. Hvis der @nskes subselektiv infusion/tilfersel af diagnostiske
eller terapeutiske stoffer, skal guidewiren fiernes langsomt
efter fluoroskopisk bekreeftelse af, at spidsen af SuperCross
mikrokatetret med fleksibel spids er placeret i det gnskede
vaskulaere rum.

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

8. Brug injektionssprgijten 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 med fleksibel spids. Dette kan
resultere i beskadigelse af katetret eller karskade.

9. Serg for korrekt placering af guidewiren med
udskiftningsleengde, inden SuperCross mikrokatetret med
fleksibel spids fjernes, og proceduren fortsaettes.

10.  Bortskaf SuperCross mikrokatetret med fleksibel spids ifalge
hospitalets standardprocedure.
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OPBEVARING OG HANDTERING

Ingen szerlige opbevarings- eller handteringsbetingelser.

FORORDNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

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

Dette er placeringen af SuperCross mikrokateter med fleksibel
spids (grundleeggende UDI-DI: 08019020000000000000291KX)
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 hzendelse, bedes du venligst
underrette fabrikanten og/eller den autoriserede repraesentant 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 med
fleksibel spids er fri for defekter i udferelse og materialer inden
den anfgrte udlgbsdato. Ansvar under denne garanti er begreenset
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 tilfeeldige, seerlige
eller felgeskader, der opstar fra brugen af SuperCross mikrokatetret
med fleksibel spids. Skade pa produktet pa grund af misbrug,
2endring, forkert opbevaring eller forkert handtering ger denne
begreensede garanti ugyldig.

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

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

DENNE GARANTI STAR UDTRYKKELIGT | STEDET FORALLE
ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE,
INKLUSIVE ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER ENHVER ANDEN
FORPLIGTELSE AF TELEFLEX MEDICAL LLC.

PATENTER OG VAREMARKER

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

Se: www.teleflex.com/patents-intv
SuperCross er et varemeerke tilherende Teleflex Innovations S.a.r.l.,
eller Teleflex Medical, som hver er en del af Teleflex Incorporated.

SuperCross™ microkatheter

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 microkatheter met flexibele tip is een katheter met
één lumen die is ontworpen voor gebruik in de coronaire en/of perifere
vasculatuur. De SuperCross microkatheter met flexibele tip biedt
voerdraadondersteuning tijdens interventionele procedures en maakt
het mogelijk om de ene distaal geplaatste voerdraad te vervangen
door een andere, terwijl toegang tot de distale vasculatuur behouden
blijft. De SuperCross microkatheter met flexibele tip heeft een
hydrofiele coating op de distale 40 cm van de rechte tip.

De SuperCross microkatheter met flexibele tip heeft één radiopake
markerband of -spiraal op respectievelijk 0,89 mm/0,035 inch,

0,65 mm/0,026 inch of 1,75 mm/0,069 inch van de distale tip.

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 microkatheter met flexibele tip is gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

sTeRiLE [eo

Specificaties — SuperCross microkatheter met flexibele tip

Modelnummer 5340 | 5341
Max. voerdraaddiameter 0,36 mm/0,014 inch
Werklengte, ‘A’ 130 cm I 150 cm

Afstand markerband tot distale tip, ‘B’ 0,89 mm/0,035 inch

0,84 mm/0,033 inch

Buitendiameter proximale schacht (2,5 Fr.)

0,61 mm/0,024 inch

Buitendiameter distale tip (1,8 Fr)

Minimale binnendiameter geleidekatheter 1,07 mm/0,042 inch

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

BEOOGD DOELEIND

De SuperCross microkatheter met flexibele tip is 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 met flexibele tip 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 met flexibele tip is gecontra-indiceerd
voor hogedrukinjecties en voor gebruik in de cerebrale vasculatuur.

PATIENTENDOELGROEPEN

De SuperCross microkatheters met flexibele tip zijn
bestemd voor gebruik bij volwassen patiénten die percutane
katheterisatieprocedures ondergaan.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De SuperCross microkatheter met flexibele tip moet worden
gebruikt door artsen die getraind zijn in de procedures waarvoor het
hulpmiddel bestemd is. De beschreven technieken en procedures
omvatten niet ALLE medisch aanvaardbare protocollen 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 SuperCross microkatheters met flexibele tip bieden het klinische
voordeel van het mogelijk maken van voerdraadondersteuning en
-uitwisseling en het voorzien in een methode voor de infusie van
diagnostische en therapeutische middelen bij perifere en coronaire
procedures, zonder andere risico’s dan die bekend en gebruikelijk
zijn bij het ondersteunen van katheters. Daarom wegen de voordelen
van het gebruik van de SuperCross microkatheters met flexibele tip
op tegen het algehele risicoprofiel in het risicomanagementdossier
wanneer het hulpmiddel wordt gebruikt zoals beoogd.

WAARSCHUWINGEN

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

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik de SuperCross microkatheter met flexibele tip 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.

Controleer voor 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 microkatheters met flexibele tip kunnen optreden,
zijn onder meer:

. effusie/tamponnade
. embolie

. hypertensie

. hypotensie

. infectie

. ontstekingsreactie
. myocardinfarct

. tachycardie

. trombose

. vaatdissectie

. vaatperforatie

. vaatruptuur

. vaatspasme

De verpakking bevat:
. SuperCross microkatheter met flexibele tip voor
eenmalig gebruik

. Dispenserspiraal

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

. Spuit van 10 ml voor doorspoelen

. Steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK

1. Inspecteer de verpakking en de onderdelen van de

SuperCross microkatheter met flexibele tip véér gebruik
zorgvuldig op beschadiging.

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

3. Bij gebruik van de SuperCross microkatheter met flexibele
tip bevestigt u een spuit van 10 ml gevuld met steriele,
gehepariniseerde zoutoplossing aan de spoelluer op de
dispenserspiraal. Spoel de spiraal volledig door om de
hydrofiele coating van de katheter te activeren.

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

PLAATSINGSPROCEDURE
Plaats de SuperCross microkatheter met flexibele tip aan de hand
van de volgende stappen:

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

2. 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
fluor h 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.

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

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

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

6. 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 met flexibele tip in de gewenste
vasculaire ruimte is gepositioneerd.

7. Breng een luchtvrije vioeistof-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.

8. 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 met flexibele tip injecteert.
Dit kan leiden tot beschadiging van de katheter of vaatletsel.
9. Zorg dat de wissellengte-voerdraad juist is gepositioneerd
voordat u de SuperCross microkatheter met flexibele tip
verwijdert en doorgaat met de procedure.
10.  Voer de SuperCross microkatheter met flexibele tip af volgens
de standaardprocedure van het ziekenhuis.
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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 flexibele 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, wordt u verzocht dit te melden aan de fabrikant en/

of de gemachtigde van de fabrikant en uw nationale autoriteit te
benaderen. 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
met flexibele tip 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 gebrekkig zijn bevonden voor wat betreft
productie of materialen. Teleflex Medical LLC is niet aansprakelijk
voor bijkomende, bijzondere of gevolgschade die voortvloeit uit het
gebruik van de SuperCross microkatheter met flexibele tip. 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 wijzigingen
aan te brengen in deze beperkte garantie. Vermeende wijzigingen
kunnen niet tegenover Teleflex Medical LLC worden afgedwongen.

DEZE GARANTIE KOMT UITDRUKKELIJK IN DE PLAATS VAN
ALLE ANDERE UITDRUKKELIJKE DAN WEL GEIMPLICEERDE
GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL OF WELKE ANDERE VERPLICHTING VAN TELEFLEX
MEDICAL LLC DAN OOK.

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN

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, dochterondernemingen van Teleflex Incorporated.

SuperCross™-mikrokatetri

Kayttoohjeet
YHDYSVALTOJA KOSKEVA HUOMIO

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

LAITTEEN KUVAUS JA
SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Taipuisakarkinen SuperCross-mikrokatetri on yksiluumeninen katetri,
joka on tarkoitettu kaytettavaksi sepel- ja/tai dareisverisuonistossa.
Taipuisakarkinen SuperCross-mikrokatetri tukee ohjainvaijeria
interventiotoimenpiteiden aikana ja mahdollistaa yhden distaalisesti
sijoitetun ohjainvaijerin vaihtamisen toiseen, samalla kun sailytetaan
paasy distaaliseen verisuonistoon. Taipuisakarkisen SuperCross-
mikrokatetrin distaaliosassa on hydrofiilinen pinnoite, joka on

40 cm:n paassa suorasta karjesta.

Taipuisakarkisessa SuperCross-mikrokatetrissa on yksi
réntgenpositiivinen merkkijuova tai kela, joka sijaitsee vastaavasti
0,89 mm:n /0,035 tuuman, 0,65 mm:n /0,026 tuuman, 1,75 mm:n /
0,069 tuuman paassa distaalisesta karjesta. Katetrissa on valkoiset
paikannusmerkit, jotka sijaitsevat 95 cm:n (yksi merkki) ja 105 cm:n
(kaksoismerkki) padssa distaalikarjesta. Katetrin proksimaalipaassa
on vedonpoistin ja luer-lock-sovitin huuhtelua varten.

Taipuisakarkinen SuperCross-mikrokatetri on steriloitu eteenioksidilla.

Tekniset tiedot — Taipuisakédrkinen SuperCross-mikrokatetri

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

Merkkijuova distaalisesta karjesta, "B” | 0,89 mm /0,035 tuumaa

0,84 mm /0,033 tuumaa

Proksimaalisen varren ulkolépimitta (2,5 Fr))

0,61 mm /0,024 tuumaa

Distaalisen karjen ulkolapimitta (1,8 Fr)

Ohjainkatetrin minimisisalapimitta 1,07 mm /0,042 tuumaa

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

KAYTTOTARKOITUS

Taipuisakarkinen SuperCross-mikrokatetri on tarkoitettu
kaytettavaksi perkutaanisissa toimenpiteissa. Ne mahdollistavat
interventiolaitteiden asettamisen ja vaihtamisen seka diagnostisten
ja terapeuttisten aineiden antamisen.

KAYTTOAIHEET

Taipuisakarkinen SuperCross-mikrokatetri on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessa ohjattavien ohjainvaijerien kanssa sepel- ja/
tai aareisverisuoniston erillisille alueille padsemiseen. Sité voidaan
kayttda apuna ohjainvaijerien ja muiden interventiolaitteiden
asettamisessa ja vaihtamisessa seka diagnostisten ja terapeuttisten
aineiden subselektiiviseen infuusioon tai antamiseen.

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

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

TARKOITETUT KAYTTAJAT

Taipuisakarkistd SuperCross-mikrokatetria saavat kayttaa

ladkarit, jotka on koulutettu niihin toimenpiteisiin, joihin laite on
tarkoitettu. Kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivat edusta KAIKKIA
lagketieteellisesti hyvaksyttavia protokollia, eika niiden ole tarkoitus

korvata laakarin kokemusta ja harkintaa tietyn potilaan hoitamisessa.

Kaikki kaytettavissa olevat tiedot, kuten taudin tunnusmerkit ja oireet
ja muut diagnostisten kokeiden tulokset, on otettava huomioon
ennen tietyn hoitosuunnitelman paattamista.

ODOTETTAVISSA OLEVAT KLIINISET HYODYT
Taipuisakarkiset SuperCross-mikrokatetrit tarjoavat kliinisen
hyddyn, silla ne helpottavat ohjainvaijerin tukemista ja vaihtamista
ja mahdollistavat diagnostisten ja terapeuttisten aineiden infuusion
aareis- ja sepelvaltimotoimenpiteissa ilman muita riskeja kuin ne,
jotka ovat tunnettuja ja yleisia katetrien tukemisessa. Nain ollen
taipuisakarkisten SuperCross-mikrokatetrien kaytosta saatavat
hyddyt ovat suuremmat kuin riskinhallintatiedoston sisaltama
kokonaisriskiprofiili, kun laitetta kaytetaan tarkoitetulla tavalla.

VAROITUKSET

Taipuisakarkinen SuperCross-mikrokatetri toimitetaan steriilina,

ja se on ainoastaan kertakayttoinen. Kertakayttoisen laitteen
uudelleenkaytté muodostaa mahdollisen infektioriskin potilaalle tai
kayttajalle ja voi heikentaa laitteen toimintakykya, mika voi johtaa
sairauteen tai vakavaan potilasvahinkoon.

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

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

Alé koskaan tyénna tai veda suonensisaisté laitetta vastusta
vastaan, ennen kuin vastuksen syy on maaritelty lapivalaisulla.
Katetrin tai ohjainvaijerin liike vastusta vastaan voi johtaa katetrin
tai ohjainvaijerin karjen irtoamiseen, katetrin vaurioitumiseen tai
verisuonen puhkeamiseen.

Ala tydnna taipuisakarkista SuperCross-mikrokatetria ohjainvaijerin
edella, silla seurauksena voi olla verisuonen puhkeaminen.

VAROTOIMET

Ala kayté taipuisakarkistd SuperCross-mikrokatetria, jos pakkaus
on vaurioitunut. Vaurioitunut pakkaus voi olla osoitus steriiliyden
menettdmisesta tai laitevauriosta.

Tarkasta katetri ennen kéyttoa. Ala kayta vaurioitunutta katetria.
Verisuoni voi vaurioitua ja/tai katetria ei ehka voi tyontaa eteenpain
jaltai vetaa taaksepain.

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 kayttoa sen varmistamiseksi,
ettei katerissa ole jaamia, jotka voisivat kulkeutua kehoon ja
aiheuttaa embolian.

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

Kun katetri on kehon sisélla, katetria saa kasitella vain
l&pivalaisuohjauksessa. Al4 yrit4 liikuttaa katetria ilman, etti samalla
tarkkailet siitd aiheutuvaa vastetta kérjessa, silla katetri tai verisuoni
voi vaurioitua.

Tarkista, etta kaikki litososat ja liitannat ovat tiukasti yhdistettyja.
Tarkkaile ennen ruiskuttamista, ettei ruiskussa ole ilmakuplia, jotta
iimaa ei paase katetriin kéyton aikana. Jos nain ei tehda, ilmaa voi
paasta verisuonistoon.

HAITTAVAIKUTUKSET

Mahdollisia taipuisakarkisten SuperCross-mikrokatetrien kayttoon
littyvia 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 taipuisakarkinen SuperCross-mikrokatetri

. Jakelukela

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

. 10 ml:n ruisku huuhteluun

. Steriilia heparinisoitua keittosuolaliuosta

VALMISTELUT KAYTTOA VARTEN

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

2. Ota taipuisakarkinen SuperCross-mikrokatetri

pakkauksestaan steriilia tekniikkaa kayttaen ja siirra
jakelukela steriilille alueelle.

3. Jos kaytat taipuisakarkistd SuperCross-mikrokatetria, kiinnita
steriililla heparinoidulla keittosuolaliuoksella taytetty 10 ml:n
ruisku jakelukelan huuhtelu-lueriin. Huuhtele kela kokonaan
aktivoidaksesi katetrin hydrofiilisen pinnoitteen.

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

KAYTTOTOIMENPIDE
Aseta taipuisakarkinen SuperCross-mikrokatetri paikalleen seuraavia
vaiheita noudattaen:

1. Lataa taipuisakarkisen SuperCross-mikrokatetrin distaalinen
karki vaihtopituisen ohjainvaijerin proksimaaliseen paahan,
joka on jo paikallaan distaalisessa verisuonistossa.

2. Tyonna katetria lapivalaisuohjauksessa varovasti eteenpain,
kunnes distaalikérjen merkki nakyy halutussa verisuonitilassa.

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

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

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

5. Varmista lapivalaisuohjauksessa, etta ohjainvaijeri on
tyonnetty riittavan pitkalle distaaliseen verisuonistoon.
Kiinnita ohjainvaijeri paikalleen ja tydnna taipuisakarkinen
SuperCross-mikrokatetri hitaasti haluttuun verisuonitilaan.

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

7. Luo ilmaton nesteiden tayttdma yhteys katetrin liittimen ja
injektioruiskun vaélille. Aspiroi ennen ruiskuttamista ja tarkkaile,
ettd ruiskusta poistuvat kaikki ilmakuplat ennen katetriin
ruiskuttamista.

8. Anna diagnostinen tai terapeuttinen aine manuaalisesti
infuusiolla injektioruiskua kayttaen.

VAROITUS: Taipuisakarkisen SuperCross-katetrin

lapi i taessa ei saa ylittaa suositeltua 300 psi:n

i njektiopainetta. Seurauksena voi olla katetrin

tai suonen vaurioituminen.

9. Varmista vaihtopituisen ohjainvaijerin oikea sijainti ennen
taipuisakéarkisen SuperCross-mikrokatetrin poistamista ja
toimenpiteen jatkamista.

10.  Havita taipuisakarkinen SuperCross-mikrokatetri sairaalan
vakiomenettelya noudattaen.

SAILYTYS JA KASITTELY

Ei erityisia sailytys- tai kasittelyolosuhteita.

SAANTELYTIEDOT

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

Taipuisakarkisen SuperCross—mikrokatetrin (yksilollinen
UDI-DI-tunniste: 08019020000000000000291KX) Tiivistelma
turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP-asiakirja) on
eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokannan (EUDAMED)
kaynnistamisen jalkeen seuraavalla verkkosivustolla:

http://ec.europa.eu/tools/eudamed
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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, ilmoita
siita valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seka kansallisell
viranomaiselle. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
yhteystiedot (vaaratilannejarjestelman yhteyspisteet) ja muuta
tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

RAJOITETTU TAKUU

Teleflex Medical LLC -yhti6 takaa, etté taipuisakarkisessa
SuperCross-mikrokatetrissa ei ole valmistus- tai materiaalivikoja
annettua viimeista kayttopaivamaaraa edeltdvana aikana. Taman
takuun sisaltdama vastuu rajoittuu vain sellaisen tuotteen hinnan
palauttamiseen tai vaihtoon, jossa Teleflex Medical LLC on todennut
valmistus- tai materiaalivian. Teleflex Medical LLC -yhti6 ei ole
vastuussa mistaan satunnaisista, erityisista tai valillisista vahingoista,
jotka aiheutuvat taipuisakarkisen SuperCross-mikrokatetrin kaytosta.
Tama rajoitettu takuu raukeaa, jos tuotteen vaurio aiheutuu
vaarinkaytosta, muuttamisesta, virheellisesta sailytyksesta tai
virheellisesta kasittelysta.

Kellédan Teleflex Medical LLC -yhtion tyontekijalla, edustajalla tai
jakelijalla ei ole oikeutta muuttaa tata rajoitettua takuuta millaan
tavalla. Mikaan oletettu muutos ei ole taytantéénpanokelpoinen
Teleflex Medical LLC -yhti6ta vastaan.

TAMA TAKUU KORVAA NIMENOMAISESTI KAIKKI MUUT
TAKUUT, ILMAISTUT TAI HILJAISET, MUKAAN LUKIEN KAIKKI
KAUPATTAVUUTTA JATIETTYYN TARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT SEKA KAIKKI MUUT TELEFLEX MEDICAL
LLC -YHTION 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. -yhtion tai Teleflex
Medical -yhtién tavaramerkki. Kukin naista yhtidista on osa Teleflex
Incorporated -yhtiéta.

Microcathéter 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

Le microcathéter a extrémité flexible SuperCross est un cathéter

a lumiere unique congu pour étre utilisé dans le systeme vasculaire
coronarien et/ou périphérique. Le microcathéter a extrémité flexible
SuperCross fournit un support de guide pendant les procédures
interventionnelles et permet d’échanger un guide situé en aval
contre un autre tout en maintenant I'acces au systéme vasculaire
distal. Le microcathéter a extrémité flexible SuperCross est doté d’'un
revétement hydrophile sur les 40 cm distaux de I'extrémité droite.

Le microcathéter a extrémité flexible SuperCross est doté

d’une seule bande ou spirale de repére radio-opaque située
respectivement a 0,89 mm/0,035 po, 0,65 mm/0,026 po ou

1,75 mm/0,069 po 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.

Le microcathéter a extrémité flexible SuperCross a été stérilisé
a l'oxyde d'éthylene.

Spécifications — Microcathéter a extrémité flexible SuperCross

Numéro de modele 5340 I 5341
Diamétre maximal du guide 0,36 mm/0,014 po
Longueur utile, « A » 130 cm I 150 cm

Bande repere de 'extrémité distale, « B » 0,89 mm/0,035 po

0,84 mm/0,033 po
(2,5 Fr.)

0,61 mm/0,024 po
(1,8 Fr.)

Diamétre externe de la tige proximale

Diametre externe de I'extrémité distale

Diamétre interne minimum du cathéter-

guide 1,07 mm/0,042 po

UTILISATION PREVUE

Le microcathéter a extrémité flexible SuperCross est destiné a étre
utilisé dans les interventions percutanées pour faciliter la mise en
place et I'’échange de dispositifs interventionnels et pour administrer
des produits diagnostiques et thérapeutiques.
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INDICATIONS

Le microcathéter a extrémité flexible SuperCross est destiné a étre
utilisé conjointement avec des guides orientables pour accéder

a des régions distinctes du systeme vasculaire coronarien et/

ou périphérique. Il peut étre utilisé pour faciliter la mise en place

et '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 a extrémité flexible SuperCross est contre-indiqué
pour les injections sous haute pression et pour une utilisation dans le
systéme vasculaire cérébral.

GROUPES DE PATIENTS CIBLES

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

UTILISATEURS PREVUS

Le microcathéter a extrémité flexible SuperCross doit étre utilisé
par des médecins diment formés aux procédures pour lesquelles
le dispositif est prévu. 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 symptdémes 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

Les microcathéters a extrémité flexible SuperCross ont pour
bénéfice clinique de faciliter le support et I'échange des guides et
permettre la perfusion d’agents diagnostiques et thérapeutiques
dans le cadre d'interventions périphériques et coronaires sans autres
risques que ceux qui sont reconnus et courants pour les cathéters
de support. Par conséquent, les bénéfices dérivés de I'utilisation

des microcathéters a extrémité flexible SuperCross, lorsqu'ils sont
utilisés comme prévu, 'emportent sur le profil de risque global
contenu dans le fichier de gestion des risques.

AVERTISSEMENTS

Le microcathéter a extrémité flexible SuperCross est fourni stérile
et destiné a un usage unique. La réutilisation d’un dispositif

a 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 lésion 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 vaisseau.

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 a extrémité flexible SuperCross au-
dela du guide, car cela pourrait entrainer une perforation du vaisseau.

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser le microcathéter a extrémité flexible 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 endommagé.

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 I'’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.

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 l'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 systéme vasculaire.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables éventuels pouvant étre associés a I'utilisation
des cathéters a extrémité flexible 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 a extrémité flexible SuperCross jetable a usage
unique

. Spirale de distribution

. 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 le conditionnement

et les composants du microcathéter a extrémité flexible
SuperCross pour détecter les dommages éventuels.

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

3. Si le microcathéter a extrémité flexible SuperCross est utilisé,
raccorder une seringue de 10 ml remplie de solution saline
héparinée stérile au raccord Luer de ringage de la spirale de
distribution. Rincer complétement la spirale pour activer le
revétement hydrophile du cathéter.

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

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

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

2. 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.

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

4. 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.

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

6. 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 a
extrémité flexible SuperCross est positionnée dans I'espace
vasculaire souhaité, retirer lentement le guide.

7. 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.

8. A raide 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
'injection par le cathéter a extrémité flexible SuperCross.
Cela pourrait endommager le cathéter ou entrainer une
lésion du vaisseau.

9. Vérifier que le guide de longueur d’échange est correctement
positionné avant de retirer le cathéter a extrémité flexible
SuperCross et de poursuivre I'intervention.

10.  Eliminer le microcathéter a extrémité flexible SuperCross en
respectant le protocole hospitalier standard.
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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 I'adresse du résumé de sécurité et de performances cliniques
du microcathéter a extrémité flexible SuperCross (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 @ 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 suivant de
la Commission européenne : http://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-device/contacts_en

GARANTIE LIMITEE

Teleflex Medical LLC garantit que le microcathéter a extrémité
flexible 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
matériel ou de fabrication selon 'avis de Teleflex Medical LLC.
Teleflex Medical LLC ne peut étre tenue pour responsable des
dommages accessoires, spéciaux ou consécutifs découlant de
I'utilisation du cathéter a extrémité flexible SuperCross. Tout
dommage au produit dd 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 maniére
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.a.r.l., ou
Teleflex Medical, chacune faisant partie de Teleflex Incorporated.

SuperCross™ Mikrokatheter

Gebrauchsanweisung
VORSICHTSHINWEIS FUR DIE USA
Laut US ikanischem Bund tz darf dieses Produkt nur

an Arzte oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG UND
LEISTUNGSMERKMALE

Der SuperCross Mikrokatheter mit flexibler Spitze ist ein einlumiger
Katheter, der fiir die Verwendung in koronaren und/oder peripheren
Gefalsystemen vorgesehen ist. Der SuperCross Mikrokatheter

mit flexibler Spitze bietet Unterstiitzung flir den Flihrungsdraht bei
interventionellen Eingriffen und erméglicht den Austausch eines
distal gelegenen Fiihrungsdrahts gegen einen anderen, wahrend der
Zugang zum distalen GefaRsystem erhalten bleibt. Der SuperCross
Mikrokatheter mit flexibler Spitze hat eine hydrophile Beschichtung
auf den distalen 40 cm der geraden Spitze.

Der SuperCross Mikrokatheter mit flexibler Spitze verflgt

Uber ein einzelnes rontgendichtes Markierungsband bzw. eine
einzelne réntgendichte Markierungsspirale, das bzw. die sich

0,89 mm/0,035 Zoll, 0,65 mm/0,026 Zoll bzw. 1,75 mm/0,069 Zoll
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 Spulen.

Der SuperCross Mikrokatheter mit flexibler Spitze wurde mit
Ethylenoxid sterilisiert.

srenie i
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Technische Daten — SuperCross Mikrokatheter mit flexibler
Spitze

Modellnummer 5340 I 5341
Max. Durchmesser des Filihrungsdrahts 0,36 mm/0,014 Zoll
Arbeitslange, ,A" 130 cm I 150 cm
Mquierqusband von der distalen 0,89 mm/0,035 Zoll
Spitze, B’
AuRendurchmesser des proximalen 0,84 mm/0,033 Zoll
Schafts (25Fr)
AuRendurchmesser der distalen Spitze 061 T{néOF?Z)‘t Zoll

Mindestinnendurchmesser des 1,07 mm/0,042 Zoll

Fiihrungskatheters

ZWECKBESTIMMUNG

Der SuperCross Mikrokatheter mit flexibler Spitze ist firr 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 mit flexibler Spitze ist fir die
Verwendung zusammen mit lenkbaren Fiihrungsdrahten fiir den
Zugang zu einzelnen Regionen in koronaren und/oder peripheren
GefaRsystemen bestimmt. Er kann verwendet werden, um die
Platzierung und den Austausch von Fiihrungsdrahten und anderen
interventionellen Vorrichtungen zu erleichtern und diagnostische und
therapeutische Wirkstoffe subselektiv zu infundieren/abzugeben.

KONTRAINDIKATIONEN

Der SuperCross Mikrokatheter mit flexibler Spitze ist fur
Hochdruckinjektionen und die Verwendung im zerebralen
GefaRsystem kontraindiziert.

PATIENTENZIELGRUPPEN

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

VORGESEHENE ANWENDER

Der SuperCross Mikrokatheter mit flexibler Spitze ist fur

die Verwendung durch Arzte indiziert, die in den fiir die
bestimmungsgemafe Verwendung des Produkts vorgesehenen
Verfahren ausgebildet sind. Die beschriebenen Techniken und
Verfahren geben nicht ALLE medizinisch zuldssigen Protokolle
wieder und sind auch nicht als Ersatz fir die Erfahrung und das
Urteilsvermdgen eines Arztes bei der Behandlung eines spezifischen
Patienten vorgesehen. Alle vorliegenden Daten einschlieflich der
Zeichen und Symptome des Patienten und sonstiger diagnostischer
Testergebnisse miissen bericksichtigt werden, bevor ein bestimmter
Behandlungsplan festgelegt wird.

ZU ERWARTENDER KLINISCHER NUTZEN

Die SuperCross Mikrokatheter mit flexibler Spitze bieten folgenden
klinischen Nutzen: Sie erleichtern die Unterstiitzung und den
Austausch des Flhrungsdrahts und stellen Mittel zur Infusion von
diagnostischen und therapeutischen Wirkstoffen bei peripheren
und koronaren Eingriffen bereit, ohne andere Risiken als die, die
fur die Unterstlitzung von Kathetern anerkannt und Gblich sind.
Daher liberwiegen die Vorteile, die sich aus der Verwendung

der SuperCross Mikrokatheter mit flexibler Spitze ergeben, das
Gesamtrisikoprofil, das in der Risikomanagement-Akte enthalten ist,
wenn das Produkt wie vorgesehen verwendet wird.

WARNHINWEISE

Der SuperCross Mikrokatheter mit flexibler Spitze wird steril geliefert
und ist nur fiir 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 beeintréchtigen, 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 Flihrungsdraht nicht durch den Katheter
vorgeschoben werden kann, darf nicht versucht werden, die
Blockierung mittels Durchspllung 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 dirfen 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
Ablésung der Katheter- oder Flihrungsdrahtspitze, zur Beschadigung
des Katheters sowie zur Perforation von GefaRen fiihren.

Der SuperCross Mikrokatheter mit flexibler Spitze darf nicht vor dem

Fihrungsdraht bewegt werden, da dies zur Perforation von Gefalien
fihren kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Den SuperCross Mikrokatheter mit flexibler Spitze nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt ist. Eine beschadigte Verpackung
kann auf einen Verlust der Sterilitdt oder Produktschaden hindeuten.
Den Katheter vor dem Gebrauch kontrollieren. Keinen beschadigten
Katheter verwenden. Dies kann zu GefaRverletzungen fihren und/
oder das Vorschieben oder Zurlickziehen des Katheters verhindern.

Der Katheter darf nicht gequetscht werden. Das liberméaRige
Festziehen eines Hamostaseventils auf dem Katheterschaft
kann Beschéadigungen des Drahtlumens und Probleme beim
Fihrungsdrahtwechsel 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 Gefalt verletzt werden kann.

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 GefalRsystem kommen.

NEBENWIRKUNGEN

Potenzielle Nebenwirkungen, die mit dem Gebrauch des SuperCross
Mikrokatheters mit flexibler Spitze 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 mit flexibler Spitze fiir den
Einmalgebrauch

. Schutzspirale

. Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser < 0,36 mm/0,014 Zoll
. 10ml-Spritze zum Spilen

. Sterile heparinisierte Kochsalzlosung
VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Vor dem Gebrauch sind Verpackung und Komponenten des

SuperCross Mikrokatheters mit flexibler Spitze sorgfaltig auf
Beschadigungen zu kontrollieren.

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

3. Bei Verwendung des SuperCross Mikrokatheters mit flexibler
Spitze eine mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung gefiillte
10-ml-Spritze am Spl-Luer-Anschluss der Schutzspirale
anbringen. Die Spirale vollstandig spilen, um die hydrophile
Beschichtung des Katheters zu aktivieren.

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

ANWENDUNG

Den SuperCross Mikrokatheter mit flexibler Spitze wie folgt entfalten:

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

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

WARNUNG: Intravaskuldre 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 Fithrungsdraht gegen Widerstand kann zur
Ablosung der Katheter- oder Fithrungsdrahtspitze, zur
Beschadigung des Katheters sowie zur Perforation von
GefaRen fithren.

3. Wenn der Fiihrungsdraht ausgetauscht werden soll,
den Fihrungsdraht langsam entfernen, nachdem unter
Durchleuchtung bestétigt wurde, dass die Spitze des
SuperCross Mikrokatheters mit flexibler Spitze im
gewiinschten GefaRraum positioniert ist.
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4. Den Fihrungsdraht der gewiinschten Wechsellange
in den Luer-Lock-Eingangsport fiir den Fiihrungsdraht
einflihren. Den Flihrungsdraht vorschieben, bis er aus der
Katheterspitze austritt.

5. Unter Durchleuchtung sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht
ausreichend in das distale GefaRsystem vorgeschoben
wurde. Die Position des Fiihrungsdrahts fixieren und den
SuperCross Mikrokatheter mit flexibler Spitze langsam in den
gewiinschten GefaRraum vorschieben.

6. 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 mit flexibler Spitze im
gewlinschten Gefaliraum positioniert ist.

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

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

WARNUNG: Bei der Injektion durch den SuperCross
Katheter mit flexibler Spitze den empfohlenen maximalen
Injektionsdruck von 300 psi nicht Giberschreiten. Es

kann zu einer Beschéadigung des Katheters oder zu einer
GefaRverletzung kommen.

9. Vor dem Entfernen des SuperCross Mikrokatheters mit
flexibler Spitze und dem Fortfahren mit dem Eingriff die
korrekte Positionierung des Flihrungsdrahts mit Wechsellange
sicherstellen.

10.  Den SuperCross Mikrokatheter mit flexibler Spitze geman den
Ublichen 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 flexibler Spitze (Basis-UDI-
DI: 08019020000000000000291KX) steht nach dem Start der
Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte/Eudamed unter
folgender Adresse zur Verfliigung:

http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Fir 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 Bevollméachtigten sowie der nationalen Behérde
melden. Die Kontaktangaben der nationalen zustandigen Behorden
(Vigilance Contact Points) und weitere Informationen sind auf der
folgenden Website der Européischen Kommission zu finden:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

EINGESCHRANKTE GARANTIE

Teleflex Medical LLC garantiert, dass der SuperCross Mikrokatheter
mit flexibler Spitze 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 haftet nicht fir Begleit-, Sonder- oder Folgeschaden, die sich
aus der Verwendung des SuperCross Mikrokatheters mit flexibler
Spitze ergeben. Beschadigungen des Produkts durch Missbrauch,
Veranderungen, unsachgemafe Lagerung oder unsachgemafe
Handhabung flihren zum Verlust dieser eingeschrankten Garantie.
Kein Mitarbeiter, Vertreter oder Handler von Teleflex Medical LLC ist
dazu befugt, diese eingeschrénkte Garantie in irgendeiner Hinsicht zu
andern oder ergénzen. Angebliche Anderungen oder Ergénzungen
jeglicher Art sind gegeniiber 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, die alle zu Teleflex Incorporated gehoren.

MikpokaBeTipag SuperCross™

0dnyieg xpnong
SYETASZH NPOXOXHE IA TIZ H.M.A.

H opooTrovdiakn vopoBeaia Twv H.M.A. emiTpémrel TNV TWAnon
auToU Tou TEXVOAOYIKOU TTPoidVTOg HOVO aTrd 10TPO I} KATOTTIV
£VTOANG 10TPOU.
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MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX KAl
XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN

O pikpokaBeTApag Pe eUKaPTITO dkpo SuperCross gival £vag
KaBeTApag povoU aulol oxedIaoUEVOS yia Xprion OTo aTe@aviaio i/
Kal TTEPIPEPIKO AyYEIaKS oUOTNHA. O PIKPOKABETAPAG UE EUKAUTITO
Adkpo SuperCross Trapéxel UTTOOTAPIEN pE 0dNYS CUPHA KATA TN
Sidipkela eTTEURATIKWY SIABIKATIWV Kal ETTITPETTEI TNV evaAAayn

£VOG 0dnyoU oUPHATOG TTOU BPIOKETAI TIEPIPEPIKA PE Eva AN,
SiatnpwvTag TapdAAnAa TNV TPOTRacn OTo TTEPIPEPIKO AYYEIOKO
ouoTnua. O PIKPOKABETHPAG P EUKAPTITO GKPO SuperCross dIaBETel
UOPOPIAN ETTIKAAUWN OTO TTEPIPEPIKS TOU TPAKA, O€ aTréoTaon 40 cm
atré 10 €UBU diKpo.

O pIKPOKABETAPAG Pe EUKAMTTITO AKpo SuperCross dlabéTel pia

Talvia aKTIVOOKIEPOU JEiKTN 1) OTIEIpa TToU BpiokeTal og amméoTaon
0,89 mm/0,035 ivroeg, 0,65 mm/0,026 ivioeg ) 1,75 mm/0,069 ivioeg
aTré TO TIEPIPEPIKS KO, avTiaToixa. O KaBeTApag £xel AeUKOUG
SeikTeg TOTTOBETNONG TTOU BpiokovTal o€ amdoTaon 95 cm (povr
onfpavon) kai ata 105 cm (JITTAR orjpavon) até 1o TEPIPEPIKO AKPO.
To eyyug dkpo Tou kaBeTrpa diabéTel évav TTpocappoyéa luer-lock
Kol SIATagN EKTOVWONG TAVUONG Yo EKTTAUOT.

O pIkpoKaBeTAPAG PE EUKAPTITO AKPO SuperCross €xel amooTeIpwOET
HE 0&eidio Tou aiBuAeviou.
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MNpodiaypapég — MikpokaBeTiipag e EUKOUTITO dkpo SuperCross

ApIBuoG povTéhou 5340 I 5341
MéyioTtn didpeTpog 0dnyolu oUpPaTog 0,36 mm/0,014 ivioeg
Mrikog epyaaiag, «Ax» 130 cm I 150 cm

Tawvia orjpavong ato To TEPIPEPIKO

. 0,89 mm/0,035 ivioeg
AaKkpo, «Bx»

0,84 mm/0,033 ivioeg

Egwrepikn SiGipeTpog eyyUg agova (2,5 Fr)

0,61 mm/0,024 ivioeg

Egwrepikr} SIGUETPOG TTEPIPEPIKOU AKPOU (1,8 Fr)

EAGX10TN e0WTEPIKA SIGUETPOG 0BNYOU 1,07 mm/0,042 ivioeg

KaBeTpa

NMPOBAEMOMENH XPHZH

O pIKPOKABETAPAG PE EUKAPTITO kpo SuperCross TrpoopideTal

yia xprion o€ dIadepIKEG eTTEPRAOEIG yia Tn SieukdAuvon TG
TOTTOBETNONG Kol EVAAAAYAG TTAPEURATIKWY TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
KAl yIa TN XOPrynan d1ayvVwaoTIKWY Kal BEPATTEUTIKWY TTapayOVTwY.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O pIkpokaBeTApaAg Pe eUKApTITO KPo SuperCross TTpoopigeTal

yia Xprion o€ ouvduaopd e kaBodnyoUupeva odnyd clupuara

yia TTpéoacn o€ JIOKPITEG TTEPIOXEG TOU OTEQAVIAiOU R/Kal TOU
TTEPIPEPIKOU ayyelakoU cuUaTApaTog. MTTopei va xpnoipoTtroindei

yia T dlEukOAUVON TNG TOTTOBETNONG Kal TNG evaAAayRg 0dnywv
OUPHATWY Kal GAAWY TTOPEPRATIKWV TEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY,
KABWG Kal yia TNV UTTOEKAEKTIKI) £yXuon/XopAynon diayVwaoTIKWY Kal
BEPATTEUTIKWV TTAPAYOVTWY.

ANTENAEIZEIZX

O pIkpokaBeTAPaAG pe EUKAPTITO GKPO SuperCross avTtevoeikvuTal
yia eyXUOEIG UTTG uWnAr TTiECN Kal yIa XPRoN OTO £YKEPAAIKO
ayyeloké ouoTnua.

2TOXEYOMENEZ OMAAEX AZOENQN

Ol HIKPOKOBETAPEG PE EUKAUTITO AKPO SuperCross TTpoopilovTal
yia xprion o€ eviAikeg aoBeveig TTou utroBdAAovTal o€ diadikaaieg
SiadeppikoU kabeTnpIaopoU.

NMPOBAEMNOMENOI XPHXTEXZ

O pIKpOKaBeTAPAG e EUKAPTITO Akpo SuperCross Ba TTPETTEl va
XPnoldoTTolEiTal atré 1aTpoUg EKTTAISEUNEVOUG OTIG dIadIKaaieg
YIQ TIG OTTOiEG TTPOOPICETAl TO TEXVOAOYIKS TTPOIdV. O1 TEXVIKES Kal
ol S1adIkaaieg TTou Treplypd@ovTal dev avTirpoowTrelouv OAA
TA 1ATPIKWG ATTOSEKTA TIPWTOKOAAG OUTE Kal TTpoopifovTal va
UTTOKOTOOTAOOUV TNV EUTTEIPIA Kal TNV KPion Tou 1aTpoU KaTd T
BepaTeia OTTOIOUBATIOTE CUYKEKPIPEVOU a0BEVOUG. Oa TTPETTE va
An@BoUv uTrdywn OAa Ta diabéoiya dedopéva, CUPTTEPIAANBAVOUEVWY
TWV ONUEIWV Kal TWV CUPTITWHATWY Tou aaBevoug, KaBwg Kal
GAAWYV aTTOTEAETUATWY DIAYVWOTIKWY ECETACEWY, TTPIV OTTO TOV
TTPOCBIOPITHS EVOG CUYKEKPIUEVOU TTAGVOU BepaTreiag.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH

OI PIKPOKABETAPEG HE EUKANTITO GKPO SuperCross TTapéxouv

T0 KAIVIKG 6eNOG TNG BIEUKOAUVONG TG UTTOOTAPIENG KAl TNG
£vaAAaynG 0dnywy cUpPATWY KaBWG Kal TNG TTaPOoXNSG HEoWV
yIa TNV £yXUon dIayVWOTIKWY Kal BEPATTEUTIKWY TTAPAYOVTWYV
o€ TTEPIPEPIKEG KAl OTEPAVIAIEG ETTEURATEIG XWPIG KIVOUVOUG
€KTOG OTTG AUTOUG TTOU avayvwpidovTal Kal €ival KoIVoi oTnv
UTTOOTAPIEN KABETAPWY. ZUVETTWG, TA OPEAN TTOU ATTOPPEOUV OTTO
N XPAON TWV HIKPOKABETAPWY e EUKAUTITO GKpo SuperCross
UTTEPTEPOUY TOU GUVOAIKOU TTPOIA KIVEUVOU TTOU TTEPIEXETAI OTO
apxeio dlaxeipiong Tou kivdUvou, 6Tav To TEXVOAOYIKS TTPOoidV
XPNOIPOTIOIEITAI OTTWG TTPOOPIGETA.

MPOEIAOMNOIHZEIX

O pIKPOKABETAPAG PE EUKANTITO kPO SuperCross TTapéxeTal OTEIPOg
yia yia uévo xprion. H emmavayxpnaoipotroinan evog TexvoAoyikoU
TTPOIGVTOG piag XProng TTPoKaAei duvnTiKG KivOUVo AoINWEEWY

ylo Tov aoBevi fj Tov XprioTn Kal pTropei va SiakuBeUoel Tn
AEITOUPYIKOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, YEYOVOG TTOU UTTOPE va
odnyrioel o€ vooo fj goBapd TpaupaTiIoud Tou aoBevolg.

Mnv utrepBaivete Tn péyioTn Trieon €yxuong Twv 300 psi. MTopei va
TTPOKANBEI {NUIG OTOV KABETAPA 1} TPAUPATIOPOG TOU ayyEiou.

Av dev gival duvaTh n diéAeucn katdAAnAou odnyou GUPHATOG HECTW
TOU KOBETAPQ, PNV ETTIXEIPHOETE Va £EOAEIYETE TNV ATTOPPAEN HE
£KTTAUGT) TOU KOBETAPQ in vivo. O@a ytropouce va TTPokANBEi pagn

TOU KOBETAPA KOl apTnPIaKOS TpaupaTiopdg. MpoodiopioTe Kai
QTTOKATAOTACTE TNV QITi TNG ATTOPPAENG ) AVTIKATACTHOTE TOV
KaBeTrpa pe VEo.

MoTé pnv TTPOWBEITE KaI PNV OTTOCUPETE I EVOQYYEIAKK) GUOKEUN O€
TTEPITITWAN TTOU GUVAVTACETE AVTIOTAON, TTPOTOU TTPOODIOPICETE TV
aITia TNG avTioTaong PE akTIVOOKOTINGN. H peTakivnon Tou KaBeTrpa
) Tou 0dnyoU oUPHATOG EVOOW UTTAPXE! avTioTaon eVOEXETAI Va
TTPOKOAETEI DIAXWPITHS TOU AKPOU Tou KABETAPA 1} Tou 0dnyou
oUppaTog, ¢nuid oTov kaBeTApa i didTpnon ayyeiou.

Mnv TTpowBEeiTe TOV PIKPOKABETAPA PE EUKOUTTITO dKPO SuperCross
HTTPOCTd atrd To 0dnNY6 cUpa, yIaTi eVOEXETAI va TTPOKANOET
di1aTpnon ayyeiou.

NMPO®YAAZEIZ

Mn XpPNnOIPOTIOIEITE TOV HIKPOKOBETAPA PE EUKAUTITO AKPO
SuperCross €dv n ouokeuacia £xel UTTOOTEN {NpIG. Tuxdv nuId

NG ouokeuaaiag Ba prropouoe va uTTodeIkvUEl TTapaBiaon Tng
oTEIPOTNTAG A {NUIG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

EmBewpnoTe Tov KaBeTrApa TrpIv ammod T Xprion. Mn xpnoiyoTroleite
KaBeTApa TTou €xel UTTOOTEl {nUIG. MTTOpET va TTPOKUWE! ayyEIaKr
BAGBN fA/kal aduvapia TPOWBNONG 1 ATTOGCUPANG TOU KABETAPA.

Oa péTTel va dIdETAI TIPOOOXT WOTE VO ATTOPeUXOEi N UVOAIYN Tou
kaBetrpa. H utrepBoAikr) oUo@IEn TNG aipooTaTikAg BaABidag Tavw
aTov Gfova Tou KaBETAPA, EVOEXETAI VO TTPOKAAETEI {NUIG OTOV AUAS
TOU GUPPATOG Kal SUOKOAIa Katd TNV eVOAAQYH) CUPPGTWY.

O auAdg kaBeTrpa Ba TTPETTEI VO EKTTAEVETAI PE OTTOOTEIPWHEVO,
NTTOPIVIOPEVO QUCIOAOYIKG 0pd TTPIV aTTd TN XPrAon yia va
Slac@alioTei 0TI 0 KABETAPAG DeV TIEPIEXEI UTTOAEIMPATA Ta OTToIa Bt
pTTopoucav va gloax8olv 0To GwHa Kal va 0dnyrioouv o€ UBOAN.

XeIpIoTEITE PE TTPOCOYN TOV KABeTApa KaTd TN dIdpKEIa HIag
SIadIKATiOg yIa VO PEIWOETE TO EVOEXOHUEVO aKkoUalag Bpauong,
Kapyng N oTpéBAwong.

‘Otav o kaBeTAPAg BPICKETAI EVTOG TOU GWHATOG TOu aaBevoug, o
XEIPIOPOG TOU Ba TTPETTEN VA eKTEAEITAN HOVO UTTO aKTIVOOKOTIGN. Mnv
ETTIXEIPAOETE VO HETAKIVAOETE TOV KABETAPA XWPIG VA TTAPATNPEITE
TNV £TTOKOAOUBN ATTOKPION TOU AKPOU TOU KABWS PTTOPET va
TTPOKANBET {NuIG aTOV KABETAPA ) AYYEIAKOG TPAUHATIOHOG.
EAéyETe OTI OAa Ta OUVOETIKG e€apTAPATA Kal Ta TTApEAKOUEVA gival
ouvOEedEPEvVa PE aoPAAEIQ Kal TTAPATNPRAOTE TN oUPIYYa yia va
BeBaiwbeite 6T Oev TrEPIEXEI PUTONIDEG aépa, TIPIV OTT TV £yxuon,
WOTE Va PNV I0XWPNOEl aépag oTov KaBETApa KaTd Tn SIGPKEIR TNG
XPAonG. Av 8ev To KAVETE QUTO, PTTOPET VA EICXWPNTEI AEPAg OTO
ayyeloké ouoTnua.

ANENIGYMHTEZX ENEPTEIEZ

O1 MBavEg aVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU UTTOPET va OXETICOVTAI E TN
XpAon Tou KaBeTrpa e e0kapTITo AKpo SuperCross TepIAauBdvouy,
HETAgU GAAWV, TIG aKOAOUBEG:

. Mepikapdiakr) CUANOYH/EMTTWHATIONOG

. EppoAiopog

. Yméptaon
. Yméraon
. Noipwén

. DAeypovWdN aToKPIoN
. ‘Epgpaypa puokapdiou
. Taxukapdia

. Opdupwon

. Alaxwpiopog ayyeiou

. Aidtpnon ayyeiou

. PRAgn ayyeiou

. Ayyei6o0TIOONOG

H ouokevaoia repiéyer:

. AVOADOIPOG HIKPOKABETAPAG e EUKAUTITO Akpo SuperCross
piag xpriong

. ZTeipa TTapoxng

. 0dnyo6 oupua pe didpeTpo < 0,36 mm/0,014 ivioeg

. Z0piyya 10 ml yia ékrAuon

. ATTOOTEIPWHEVOG NTTOPIVIOPEVOG PUTIONOYIKOG 0POG
MPOETOIMAZIEZ I A TH XPHZH
1. Mpiv a1md TN XpPrion, TTIOEWPNOTE TIPOOEKTIKG TN CUCKEUATTX

Kal T eEAPTAPATA TOU HIKPOKOBETAPA PE EUKAUTITO AKPO
SuperCross yia {nuid.

2. XPNOILOTIOIVTAG OTEIPA TEXVIKH, APAIPECTE TOV PIKPOKABETHPA
He eUKapTITo dKPo SuperCross aTd Tn GUOKEUATIa TOU Kal
HETAQEPETE TN OTTEIPA TTAPOXAG OTO OTEIPO TTEDIO.

3. Edv XpnoIWOTIOIEITE TOV PIKPOKABETAPA UE EUKAPTITO AKPO
SuperCross, TpooaptioTe pia aUplyya 10 ml TAnpwuévn
HE ATTOCTEIPWHEVO, NTIAPIVIOPEVO PUTIOAOYIKG 0pd OTO
luer éktTAuong TNG oTTEipag TTapoxg. EKTTAUVETE TTARPWS
TN OTIEIPA VIO VO EVEPYOTTOINCETE TNV USPOPIAN ETTIKAAUYWN
TOU KaBETAPA.
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4. EmOewproTe TOV JIKPOKABETAPA PE EUKAUTITO AKPO
SuperCross yia Tuxov Kapyeig fj oTpeBAwOoEIg. EKTTAUVETE
£VOEAEXWG TOV PIKPOKABETAPA HE EUKAUTITO Akpo SuperCross
HE NTTAPIVIOWEVO PUTIOAOYIKO 0PO.

AIAAIKAZIA EIZATQIHZ

ATreAeUBEPWOTE TOV PIKPOKABETAPA e EUKAUTITO AKkpo SuperCross

oUpQWVa PE Ta TTapakdTw Brpara:

1. Eicaydyete avadpopa To TTEPIPEPIKO GKPO TOU HIKPOKABETHPa
ME UKapTITO AKPO SuperCross oTo £yyUg GKPO TOU 0dnyou
oUpPATOG pE PAKOG EVaAAayNG TTOU gival idn ToTToBETNPEVO
OTO TIEPIPEPIKO ayYEIaKS oUOTNHA.

2. Y16 OKTIVOOKOTINON, TTPOWBNOTE TIPOOEKTIKA TOV KABETAPQ
£wg 6TOU 0 JEIKTNG OTO TTEPIPEPIKS AKPO Va Yivel opaTdg oTovV
ETMBUPNTO AYYEIOKO XWPO.

MPOEIAOMOIHZH: MoTé pnv TTpow8eiTe Kol pnv
ATTOCUPETE PIA EVEAYYEIOKN OUOKEUN OE TTEPITITWON
TTOU CUVAVTHOETE QVTIOTOON, TTPOTOU TTPOOBIOPioETE TRV
aITia TNG avTioTaong Ye akTivookomnon. H yerakivnon
Tou KaBeTRPaA 1} TOU 08NYyoU CUPHATOG EVOTW UTTAPXE!
avTioTaon evOEXETAl va TTPOKAAEDEl SlaXwpPITHO Tou
GKpPOU Tou KABETAPA 1} TOU 03nyou oUpuaTog, {nuid oTov
KaBeTRPA 1) BIdTPNON ayyeiou.

3. Edv emBupeite evaAhayri odnyou oUppaTog, agou
ETMREBAIWOETE AKTIVOOKOTTIKG OTI TO AKPO TOU HIKPOKABETA P
HE eUKapTITO AKPO SuperCross gival TOTTOBETNUEVO OTOV
£MOUPNTO ayYEIaKd XWPO, aPaIPECTE apyd To 0dnyo oUppa.

4. Eicaydyete T0 0dnyd cUppa e To €TMOUPNTO PAKOG evaAAayAg
oTn BUpa £10650u 0dnyoU oUppaTtog Ye luer-lock. MpowBRoTe
TO 00NY6 GUPHa PEXP! va £EENBEI aTTd TO AKPO TOU KABETAPA.

5. Y1é akTivookoTnaon, BeRaiwbeite 6T To 0dny6 cUPHA EXEl
TTPOWONBET ETTAPKWG HETT OTO TIEPIPEPIKS AYYEIAKS TUTTNHA.
2TEPEWOTE TN B£01 TOou 0dNyoU CUPHATOG Kol TTIPOWBNOTE
apyd ToV PIKPOKABETAPA PE EUKAUTITO GKpo SuperCross oTov
£TMOUPNTO AYYEIOKO XWPO.

6. Edv emBupEeiTe UTTOEKAEKTIKI) £yXUTT/XOPHYNON dIayVWOTIKWY
1) BEPATTEUTIKWYV TTAPAYOVTWY, apou eTIRERAIOETE
®BOPOTKOTTIKG OTI TO AKPO TOU HIKPOKABETAPA HE EUKAUTITO
dkpo SuperCross gival TOTTOBETNPEVO OTOV £TTIOUUNTO
AYYEIOKS XWPO, apaIpEDTE apyd To 0dnyd cUppua.

7. AnpioupyAoTe pia eAeUBepn amod aépa oUvdean uypoU TTPog
uypd HETAgU Tou op@aloU Tou KaBeTrhpa Kal TNG oUplyyag
£yxuong. Avappo@rioTe TIpIV aTTé TNV £yXuon Kal TTapatnpioTe
Tn oUPIYYQ YIO VO AQTTOUAKPUVETE TUXOV QUOOAIDEG aépa TTpIV
atrd TNV €yXUon EVTOG Tou KaBeTrpa.

8. XpNoIHOTIOIWDVTAG TN oUPIYYa £YXUONG, EKTEAEOTE N aUTOUOTN
£yxuon Tou dlayvwaTikoU fi BepaTreuTikoU TTapdyovTa.
MPOEIAOMNOIHZH: Mnv utrepBaiveTe TN pEyIoTn
OUVIOTWHEVN Triean éyxuong Twv 300 psi kaTd TV
£yXuon HEOW TOU KOBETAPA PE EUKAUTITO GKPO
SuperCross. Mtropei va TTpokAn®ei {nuid oTov KaBeThpa i
TPOAUHATICMOG TOU ayyEiou.

9. BeBaiwBeite yia Tn owoTr| ToTT06£TNON TOu 0dNYOU CUPUATOG
HE PAKOG ETTOPKEG Yia evaAAayn TTPIV aTTd TNV apaipean Tou
KaBeTpa pe eUKAPTITO dkpo SuperCross Kail Tn ouvEéxIon
NG d1adIKaoiag.

10.  AmoppiyTe TOV PIKPOKABETAPA e EUKAPTITO dkpo SuperCross
AKOAOUBWVTAG TIG TUTTIKEG DIOBIKATIEG TOU VOOOKOWEIOU.

®YAA=H KAI XEIPIZMOZ
Aev uttapyouv €I8IKEG TUVONRKEG PUAAENG i XEIPIOPOU.

PYOMIZTIKEZ NAHPO®OPIEZ
MTropeiTe va BpeiTe £va avTiypago auTtwy Twv odnyiwv Xpriong o€
Hopor| apxeiou pdf atnv 1oTooeAida www.teleflex.com/IFU

AuTA gival n TomoBeoia TNG TTEPIANYNG TWV XAPAKTNPICTIKWV
aoPAAEIag Kal TwV KAIVIKWY £TMId60ewv (SSCP) Tou

HIKPOKOBETAPQ pE EUKaPTITO Akpo SuperCross (Baciké UDI-

DI: 08019020000000000000291KX) petd Tnv KukAogopia Tng
Eupwtraikrg Baong dedopévwy yia Ta 10TPOTEXVOAOYIKE TTpoidvTa/
EUDAMED:

http://ec.europa.eu/tools/eudamed

MNa évav aoBevri/xproTn/Tpito népog oTnv Eupwraikn ‘Evwon kai og
XWPEG HE TTaVOUOoIOTUTIO KavoVIoTIKG oxXrua (Kavoviouog 2017/745/
EE yia Ta 1atpoTexvoAoyikd TTpoidvTa). Edv, katd tn didpkeia Tng
XPong auToU Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG ) WG ATTOTEAECHA TNG
XProng Tou, TTPokANBei éva coBapd TrEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO OTOV
KATAOKEUAOTH fi/Kal 0TOV €0UaI080TNHEVO QVTITTPOOWTTO, KABWG
Kol oTNV €BVIKA apXr TNG XWPag oag. MTTopeiTe va BPEiTe TIG ETTAPEG
TWV apPOdIWY EBVIKWY apXWVY (npEia ETaQRG yia eTTaypuTrvnon)
Kal TIEPICOOTEPESG TTANPOPOPIEG OTNV TTAPAKATW 10TOTEAIDA TG
Eupwtraikig EmiTpoTmig: http://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-device/contacts_en

MEPIOPIZMENH EITYHZH

H Teleflex Medical LLC eyyudrai 6Ti 0 HIKpOKaBETAPAG PE EUKAUTITO
dkpo SuperCross 8ev QEPEI EAATTWHPATA OTNV KATAOKEUR KOl T

UAIKG TTpIV aTTd TNV avaypa@déuevn nuepounvia Angng. H eubivn oto
TAQiol0 TNG £yyUNoNg QUTAG TTEPIOPICETAI OTNV ETTIOTPOQPH TOU TTOOOU
TToU €Xel KaTaBANBEN f} TNV AVTIKATAOTAGT OTTOIOUBHTIOTE TTPOIGVTOG
10 oTroio €xel BpeBei eAaTTwpaTiké amd Tnv Teleflex Medical LLC
6oov agopd Tnv katackeun f Ta uAikd. H Teleflex Medical LLC dev
PEPEI Kayia euBUvn yia TUXOV CUPTITWHATIKEG, EIDIKEG 1) TIAPETTOPEVES
{nMieg TTOU TIPOKUTITOUV ATTO TOU HIKPOKABETAPA PE EUKAUTITO AKPO
SuperCross. Tuxov {nuid Tou TTPOidVTOG HEOW EGPAAUEVNG XPHONG,
TPOTIOTIOINGNG, AKATAAANANG PUAaENG A akatdAAnAou xelpiopol Ba
QAKUPWOEI QUTH TNV TTEPIOPICHEVN £yyunon.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Kavévag utrdAAnAog, Trapdyovtag i diavopéag tng Teleflex Medical
LLC dev éxel otroiadnmoTte dikalodoaoia va aAAGEEl fi va TPOTTOTTOINTEI
QUTA TNV TTEPIOPICHEVN £YYUNON UE OTTOIOVOATIOTE TPOTIO.
OmroladnmroTe uTToTIBEPEVN aAAayn 1} TpoTToTroinon dev Ba YTropei va
e@appooTei évavt Tng Teleflex Medical LLC.

AYTH H EIMYHZH ANTIKAGIZTA PHTQZ OAEZ TIZ AAAEZ
EMMYHZEIZ, PHTEZ ‘H ZIQMNHPEE, SYMMEPIAAMBANOMENQN
TYXON EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ ‘H KATAAAHAOTHTAZ
A ZYTKEKPIMENO £KOMO 'H OMOIAAHMOTE AAAH
YNOXPEQZH THZ TELEFLEX MEDICAL LLC.

AINAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAI EMMOPIKA
ZHMATA

Mrropei va KaAUTITETal aTTé €va | TTEPIoadTEPA SITTAWUATA
eupeoitexviag Twv H.M.A. fj diebvn.

Avarpégre otn dieBuvon: www.teleflex.com/patents-intv

To SuperCross gival eptropiké orjpa g Teleflex Innovations S.a.r.l.
1 Tng Teleflex Medical, kaBepia amd TG oTroieg ATTOTEAET THAPA TNG
Teleflex Incorporated.

SuperCross™ mikrokatéter

Hasznalati utasitas

AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOKRA
VONATKOZO FIGYELMEZTETES

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizarolag orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA ES
TELJESTMENYJELLEMZOI

A SuperCross hajlékony cstcsu mikrokatéter egylument katéter,
amelyet a koszoruérrendszerben és/vagy a periférias érrendszerben
vald hasznalatra terveztek. A SuperCross hajlékony csucsu
mikrokatéter megtamasztja a vezetédroétot a beavatkozasok soran,
és lehet6vé teszi egy, disztalisan elhelyezett vezet&drét masikra
cserélését a disztalis érszakaszhoz valé hozzaférés fenntartasa
mellett. A SuperCross hajlékony csuicsu mikrokatéter az egyenes
cstcs disztalis 40 cm-es szakaszan hidrofil bevonattal lattak el.

A SuperCross hajlékony cstcsu mikrokatéter egyetlen sugarfogd
markersavval vagy tekerccsel rendelkezik a disztélis csucstol

0,89 mm-re / 0,035 hiivelykre, 0,65 mm-re / 0,026 hivelykre vagy
1,75 mm-re / 0,069 hiivelykre. A katéter a pozicionalast elésegitd,
fehér jelzésekkel rendelkezik. A szimpla jelzés 95 cm-re, a dupla
jelzés pedig 105 cm-re taldlhaté a disztalis csucstol. A katéter
proximalis vége feszitésmentesitével és az 6blitéshez szolgald Luer-
zaras adapterrel rendelkezik.

A SuperCross hajlékony cstcsu mikrokatéter etilén-oxiddal sterilizalt.

Miiszaki jellemzék — SuperCross hajlékony csticst mikrokatéter

Modellszam 5340 [ 5341

Vezet6drot maximalis atmérsje 0,36 mm /0,014 hivelyk
Munkahossz, ,A” 130cm | 150 cm
Mgrker§av tflvolsaga a disztalis 0,89 mm / 0,035 hivelyk
csucstal, ,B'

Proximalis szar kiilsd atmérsje 084 mmé%?fg havelyk
Disztalis cstics killsé atmérsje 061 mmd %(":zr‘; havelyk
Vezetbkatéter minimalis belsé atmérdje | 1,07 mm / 0,042 hivelyk

RENDELTETES

A SuperCross hajlékony csucsu mikrokatéter rendeltetése szerint
perkutan eljarasokban valé hasznalatra szolgal az intervencios
eszkozok elhelyezésének és cseréjének megkonnyitésére, valamint
diagnosztikai és terapias anyagok bejuttatasara.

HASZNALATI JAVALLATOK

A SuperCross hajlékony cstcsu mikrokatéter rendeltetése szerint
iranyithato vezetédrotokkal egytt torténd hasznalatra szolgal,

a koszoruérrendszer és/vagy a periférias érrendszer diszkrét
teriileteihez torténd hozzaférés biztositasara. Ezenkivill hasznalhato
vezetddrotok és mas intervencios eszkdzok elhelyezésének és
cseréjének megkonnyitésére, illetve diagnosztikai és terapias
anyagok szubszelektiv infundalasara / célba juttatasara.

ELLENJAVALLATOK
A SuperCross hajlékony csucsu mikrokatéter nagynyomasu
befecskendezéshez és agyi erekben térténé hasznalatra ellenjavallt.

BETEGCELCSOPORTOK

A SuperCross hajlékony cstcsu mikrokatéterek rendeltetésiik szerint
perkutan katéterezési eljarasokon atesé felnétt betegeknél torténd
hasznalatra szolgalnak.

TERVEZETT FELHASZNALOK

A SuperCross hajlékony csucsu mikrokatétert kizarélag olyan
orvosok hasznalhatjak, akiket kiképeztek azokra az eljarasokra,
amelyekre az eszkoz szolgal. Az ismertetett technikak és eljarasok
nem képviselik az OSSZES orvosilag elfogadhaté protokollt, és
nem céljuk az orvos tapasztalatat és itéloképességét helyettesiteni
egy adott beteg kezelésekor. Az 6sszes rendelkezésre all6 adatot,
koztik 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 SuperCross hajlékony cstcsu mikrokatéterek klinikai elénye

a vezet6drot megtamasztasanak és cseréjének megkénnyitése,
valamint a diagnosztikai és terapias készitmények infuzidjanak
lehetové tétele a periférias és a koszorlereket érinté beavatkozasok
soran, és hasznalata a tdmasztokatéterek esetében ismert

és gyakori kockazatokon kiviil semmilyen mas kockazattal

nem jar. Ezért a SuperCross hajlékony cstcsu mikrokatéterek
hasznalatabdl szarmazo elényok meghaladjak a kockazatkezelési
dokumentacidban foglalt altalanos kockazati profilt az eszkéz
rendeltetésszer(i hasznalata esetén.

»VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A SuperCross hajlékony csucsu mikrokatéter steril kiszerelés, és
kizardlag egyszeri hasznalatra szolgdl. Az egyszer hasznalatos
eszkozok ismételt felhasznalasa esetén fennall a beteg vagy

a felhasznalo fert6zésének potencidlis kockazata, emellett az eszkdz
miikod6képessége 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 vezetddrotot atvezetni a katéteren, akkor
ne prébalja meg a katéter in vivo 6blitésével feloldani az elzarédast.
Ellenkezd 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 visszahuzni az
intravaszkularis eszk6zt mindaddig, amig fluoroszképos eljarassal
meg nem allapitotta az ellendllas okat. Ha ellenallas jelentkezése
esetén mozgatja a katétert vagy a vezet6drétot, akkor a katéter vagy
a vezetddrot csicsanak levalasa, a katéter karosodasa vagy az ér
perforacioja kovetkezhet be.

Tilos eléretolni a SuperCross hajlékony cstcsu mikrokatétert a
vezetddrét csucsan tulra, mivel ez érperforaciohoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK

Tilos hasznalni a SuperCross hajlékony cstcsu mikrokatétert, ha
a csomagolas sérllt. A sériilt csomagolas a sterilitas megsziinését
vagy az eszkoz sériilését jelezheti.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a katétert. Tilos sériilt katétert
hasznalni. Ellenkezé esetben érsériilés kovetkezhet be, és/vagy
lehetetlenné valhat a katéter eléretolasa vagy visszahtzasa.

Ugyeljen arra, hogy a katéter ne nyomédjon dssze erésen. Ha

a vérzéscsillapito szelepet tulzottan raszoritja a katéter szarara,
akkor a vezetddroétlumen megsériilhet, és a vezetddrotok cseréje
nehézzé valhat.

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

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

Miutan a katéter a testbe kerlilt, csak fluoroszképos ellenérzés
mellett szabad manipulaini. Ne prébalja a cstics reakcidjanak
megfigyelése nélkiil mozgatni a katétert, ellenkez6 esetben a katéter
karosodhat, vagy az ér megsériilhet.

Befecskendezés el6tt ellenérizze, hogy az dsszes illesztés

és csatlakozas rogzitése megfelelé-e, és hogy a fecskendd
levegbbuborékoktdl mentes-e, hogy ne juthasson levegd a katéterbe
a hasznalat soran. Ennek elmulasztasa esetén leveg6 juthat

be az érrendszerbe.

NEMKIVANATOS HATASOK

A SuperCross hajlékony cstcsu mikrokatéter hasznalataval
Osszefliggésbe hozhaté potencidlis nemkivanatos hatasok kozé
tartoznak egyebek mellett a kdvetkezdk:

. Folyadékgyulem/tamponad
. Embodlia

. Magas vérnyomas

. Alacsony vérnyomas
. Fertézés

. Gyulladasos reakcié
. Szivizominfarktus

. Tachycardia

. Trombozis

. Er disszekcioja

. Er perforaciéja

. Er ruptaraja

. Ergorcs
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A csomag tartalma:

. Egyszer hasznalatos, eldobhaté SuperCross hajlékony
csucsu mikrokatéter

. Tarolotekercs

. <0,36 mm /0,014 hivelyk atmérdgjii vezetédrot

. 10 ml-es fecskendd az atéblitéshez

. Steril heparinos fiziologias séoldat

ELOKESZULET A HASZNALATHOZ

1. Hasznalat elétt alaposan vizsgalja meg a SuperCross

hajlékony csucsu mikrokatéter csomagolasat és
komponenseit, hogy nem sériiltek-e meg.

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

3. A hajlékony cslcstu SuperCross mikrokatéter hasznalata
esetén: csatlakoztasson egy steril, heparinos fizioldgias
sooldattal feltéltott 10 ml-es fecskendét a tarolotekercs
Luer-zéaras 6blitényilasahoz. Teljesen 6blitse at a tekercset a
katéter hidrofil bevonatanak aktivalasahoz.

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

ALKALMAZASI ELJARAS

Hajtsa végre a kdvetkez6 lIépéseket a SuperCross hajlékony cstcsu

mikrokatéter behelyezéséhez:

1. Vezesse ra a SuperCross hajlékony cstcsu mikrokatéter
disztalis cstcsat a disztalis érrendszerben korabban
elhelyezett cserevezetddrot proximalis végére.

2. Fluoroszkdpos ellendrzés mellett 6vatosan tolja elére
a katétert, mig a disztalis csticson |évé marker lathatéva nem
valik a kivant vaszkularis térben.

VIGYAZAT: Ha ellenallast tapasztal, tilos eléretolni vagy
visszahuzni az intravascularis eszk6zt mindaddig, amig
fluoroszképos eljarassal meg nem allapitotta az ellenallas
okat. Ha ellenallas jelentkezése esetén mozgatja a
katétert vagy a vezetddrotot, akkor a katéter vagy a
vezet6drot cslicsanak levalasa, a k karosodasa
vagy az ér perforacidja kovetkezhet be.

3. Ha vezet6drotot kivan cserélni, elészor fluoroszkopiaval
ellendrizze, hogy a SuperCross hajlékony cstcst mikrokatéter
cslicsa a kivant vaszkularis térben helyezkedik-e el, majd
lassan tavolitsa el a vezetddrotot.

4. Vezesse be a kivant, cserére alkalmas hosszUsag
vezetédrotot a Luer-zaras vezetédrot-bemeneti nyilasba. Tolja
elére a vezetddrotot, amig ki nem Iép a katéter csucsan.

5. Fluoroszképos ellenérzés mellett gy6z6djon meg réla,
hogy a vezet6drot kelléen elére lett-e tolva a disztalis
erezetbe. Rogzitse a vezetddrét helyzetét, és lassan tolja
elére a SuperCross hajlékony cstcsu mikrokatétert a kivant
vaszkularis térbe.

6. Diagnosztikai vagy terapias anyag szubszelektiv infuziéjahoz /
célba juttatédsahoz el6szor fluoroszkopiaval ellenérizze, hogy
a SuperCross hajlékony cstcsu mikrokatéter csucsa a kivant
vaszkularis térben helyezkedik-e el, majd lassan tavolitsa el
a vezetddrotot.

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

8. Injekcids fecskend6vel manualisan infundalja a diagnosztikai
vagy terapias anyagot.

VIGYAZAT: A SuperCross hajlékony csticst katéteren
keresztiil tortén6 befecskendezés soran tilos tallépni
a 300 psi maximalis ajanlott befecskendezési nyomast.
Ellenkez6 esetben a katéter karosodhat, vagy az

ér megsériilhet.

9. Gondoskodjon a cserére alkalmas hosszlsagu vezetédrot
megfelel6 pozicionalasardl a SuperCross hajlékony cstcsu
mikrokatéter eltavolitdsa és az eljaras folytatasa el6tt.

10. A SuperCross hajlékony csucsu mikrokatétert a standard
korhazi eljarasnak megfeleléen artalmatlanitsa.

TAROLAS ES KEZELES

Nincsenek kilonleges tarolasi és kezelési kdvetelmények.

SZABALYOZOI INFORMACIOK

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

A SuperCross hajlékony cstcsu mikrokatéter (alapveté UDI-DI:
08019020000000000000291KX) tekintetében a biztonsagossagra
és a klinikai teljesitéképességre vonatkozoé 6sszefoglalé az orvosi
eszkozok eurépai adatbazisaban (EUDAMED) a kévetkezé helyen
lesz megtalalhatd annak elinditasa utan:

http://ec.europa.eu/tools/eudamed

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Eurdpai uniébeli vagy az Eurépai Unidval azonos szabalyozasi
eléirasok (az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 2017/745/EU
rendelet) hatalya ala tartoz6 orszagokbeli beteg/felhasznalé/
harmadik fél esetében: ha a jelen eszk6z hasznalata folyaman vagy
hasznalatanak kdvetkeztében sulyos varatlan esemény torténik,
jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott képviseléjének,
tovabba forduljon az illetékes nemzeti hatésaghoz. Az Eurépai
Bizottsag webhelyén, a http://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-device/contacts_en cimen egyéb informaciok mellett
megtalalhatok az illetékes nemzeti hatésagok (éberségi
kapcsolattartd pontok) elérhetéségei.

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG

ATeleflex Medical LLC szavatolja, hogy a SuperCross hajlékony csticsu
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 feleldsséget
nem vallal a SuperCross hajlékony csticsu mikrokatéter hasznalatabol
adado jarulékos, killonleges vagy kdvetkezményes karokért. A termék
nem rendeltetésszer(i hasznalatabdl, médositasabdl, nem megfeleld
tarolasabdl vagy nem elbirasszer(i kezelésébdl adédé termékkarosodas
esetén a korlatozott szavatossag érvényét veszti.

ATeleflex Medical LLC egyetlen alkalmazottja, képviseltje

vagy forgalmazoja sem jogosult arra, hogy a jelen korlatozott
szavatossagot barmilyen tekintetben modositsa vagy kiegészitse.
Semmilyen allitélagos modositas 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
ATELEFLEX MEDICAL LLC VALLALAT BARMILYEN EGYEB
KOTELEZETTSEGET.

SZABADALMAK ES VEDJEGYEK

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

Lasd: www.teleflex.com/patents-intv
A SuperCross a Teleflex Innovations S.a.r.l. vagy a Teleflex Medical
védjegye; mindkét emlitett vallalat a Teleflex Incorporated része.

Microcatetere 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

Il microcatetere a punta flessibile SuperCross € un catetere
monolume progettato per 'uso nel sistema vascolare coronarico
e/o periferico. Il microcatetere a punta flessibile SuperCross
fornisce supporto al filo guida durante le procedure interventistiche
e consente di scambiare un filo guida posizionato distalmente

con un altro mantenendo 'accesso al sistema vascolare distale.

Il microcatetere a punta flessibile SuperCross € dotato di un
rivestimento idrofilo sui 40 cm distali della punta diritta.

Il microcatetere a punta flessibile SuperCross & dotato di un singolo
marker radiopaco a banda o a spirale situato rispettivamente a una
distanza di 0,89 mm/0,035", 0,65 mm/0,026” o 1,75 mm/0,069"

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.

Il microcatetere a punta flessibile SuperCross € stato sterilizzato con
ossido di etilene.

Specifiche — Microcatetere a punta flessibile SuperCross
Numero di modello 5340 I 5341
Diametro massimo del filo guida 0,36 mm/0,014”
Lunghezza utile, “A” 130 cm I 150 cm
Marker a banda dalla punta distale, “B” 0,89 mm/0,035”

. . 0,84 mm/0,033"
Diametro esterno dello stelo prossimale (2,5 Fr)

. . 0,61 mm/0,024”
Diametro esterno punta distale (1,8 Fr)
Dlgmetro interno minimo del catetere 1,07 mm/0,042"
guida

DESTINAZIONE D’USO

Il microcatetere a punta flessibile SuperCross e destinato 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 a punta flessibile SuperCross € destinato all’'uso
insieme a fili guida orientabili per accedere a regioni discrete del
sistema vascolare coronarico e/o periferico. Puo 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 a punta flessibile SuperCross € controindicato per
iniezioni ad alta pressione e per I'uso nel sistema vascolare cerebrale.

GRUPPI DI PAZIENTI TARGET
| microcateteri a punta flessibile SuperCross sono destinati all’'uso in
pazienti adulti sottoposti a procedure di cateterismo percutaneo.

UTILIZZATORI PREVISTI

Il microcatetere a punta flessibile SuperCross deve essere usato
da medici addestrati all'esecuzione delle procedure per le quali

il dispositivo & previsto. 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

| microcateteri a punta flessibile SuperCross offrono il beneficio clinico
di facilitare il supporto e lo scambio del filo guida e di fornire un mezzo
per l'infusione di agenti diagnostici e terapeutici nelle procedure
periferiche e coronariche senza rischi salvo quelli riconosciuti e
comuni dei cateteri di supporto. Pertanto, i benefici derivati dall'utilizzo
dei microcateteri a punta flessibile SuperCross superano il profilo di
rischio complessivo contenuto nel file di gestione del rischio quando il
dispositivo viene utilizzato come previsto.

AVVERTENZE

Il microcatetere a punta flessibile SuperCross ¢ fornito sterile ed
& esclusivamente monouso. Il riutilizzo di un dispositivo monouso
puod esporre il paziente o I'utilizzatore al rischio di infezione e puo
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 I'ostruzione irrigando il catetere
in vivo; cio potrebbe causare la rottura del catetere e lesioni alle
arterie. |dentificare 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 puo provocare la separazione della punta del
catetere o del filo guida, danni al catetere o la perforazione del vaso.

Non fare avanzare il microcatetere a punta flessibile SuperCross
oltre il filo guida, poiché si potrebbe perforare il vaso.

PRECAUZIONI

Non utilizzare il microcatetere a punta flessibile SuperCross se la
confezione & danneggiata. Una confezione danneggiata pu¢ 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.

Prestare attenzione a non schiacciare il catetere. Il serraggio
eccessivo di una valvola emostatica sullo stelo del catetere pud
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.

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 puo provocare l'ingresso di
aria nel sistema vascolare.

EFFETTI AVVERSI

| potenziali effetti avversi associabili all'uso del catetere a punta flessibile
SuperCross includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

. Effusione/Tamponamento
. Embolia

. Ipertensione

. Ipotensione

. Infezione

. Risposta infiammatoria
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. Infarto del miocardio

. Tachicardia

. Trombosi

. Dissezione vascolare

. Perforazione vascolare
. Rottura vascolare

. Vasospasmo

Contenuto della confezione

. Microcatetere a punta flessibile SuperCross monouso

. Spirale di confezionamento

. 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 a punta flessibile SuperCross
per escludere la presenza di danni.

2. Utilizzando una tecnica sterile, estrarre il microcatetere a
punta flessibile SuperCross dalla sua confezione e trasferire
la spirale di confezionamento nel campo sterile.

3. Se si utilizza il microcatetere a punta flessibile SuperCross,
collegare una siringa da 10 ml riempita di soluzione
fisiologica eparinata sterile al luer di irrigazione della spirale
di confezionamento. Irrigare completamente la spirale per
attivare il rivestimento idrofilo del catetere.

4. Ispezionare il microcatetere a punta flessibile SuperCross per
escludere la presenza di piegature o attorcigliamenti. Irrigare
accuratamente il microcatetere a punta flessibile SuperCross
con soluzione fisiologica eparinata.

PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO
Rilasciare il microcatetere a punta flessibile SuperCross in base alla
seguente procedura:

1. Caricare dal retro la punta distale del microcatetere a punta
flessibile SuperCross sull’estremita prossimale del filo guida
della lunghezza di scambio gia posizionato nel sistema
vascolare distale.

2. Sotto controllo fluoroscopico, fare avanzare con cautela il
catetere fino a visualizzare il marker sulla punta distale nello
spazio vascolare desiderato.

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.

3. Se si desidera sostituire il filo guida, rimuoverlo lentamente
dopo la conferma fluoroscopica che la punta del microcatetere
a punta flessibile SuperCross si trova nello spazio
vascolare desiderato.

4. 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.

5. Sotto controllo fluoroscopico, assicurarsi che il filo guida sia
sufficientemente avanzato nel sistema vascolare distale.
Fissare la posizione del filo guida e fare avanzare lentamente
il microcatetere a punta flessibile SuperCross nello spazio
vascolare desiderato.

6. Se si desidera eseguire un’infusione/erogazione subselettiva
di agenti diagnostici o terapeutici, dopo aver confermato in
fluoroscopia che la punta del microcatetere a punta flessibile
SuperCross si trova nello spazio vascolare desiderato,
rimuovere lentamente il filo guida.

7. 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.

8. 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 e a punta flessibile SuperCross,
in quanto cio potrebbe danneggiare il catetere o causare
lesioni vascolari.

9. Prima di rimuovere il microcatetere a punta flessibile
SuperCross e di proseguire con la procedura, accertarsi
che il filo guida della lunghezza di scambio sia
posizionato correttamente.

10.  Smaltire il microcatetere a punta flessibile SuperCross
seguendo la procedura ospedaliera standard.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Il prodotto non richiede alcuna speciale condizione di conservazione
0 manipolazione.

INFORMAZIONI SULLE NORMATIVE

Una versione pdf delle presenti istruzioni per I'uso € disponibile alla
pagina www.teleflex.com/IFU.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

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 a punta flessibile SuperCross
(UDI-DI base: 08019020000000000000291KX) dopo il lancio del
database europeo dei dispositivi medici/Eudamed:

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
I'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 a punta
flessibile SuperCross non presentera difetti nella lavorazione e nei
materiali prima della data di scadenza riportata sulla confezione.

La responsabilita relativa a questa garanzia si limita al rimborso del
prezzo pagato o alla sostituzione di qualsiasi prodotto per il quale
Teleflex Medical LLC confermi essere presenti difetti di fabbricazione
o di materiale. Teleflex Medical LLC non sara responsabile di danni
incidentali, speciali o conseguenti derivanti dall'uso del microcatetere
a punta flessibile 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, IVI
COMPRESE TUTTE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA

O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE O QUALSIASI ALTRO
OBBLIGO CONTRATTO DA 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.r.l., o Teleflex Medical, ciascuna delle quali fa parte di
Teleflex Incorporated.

»SuperCross™*“ mikrokateteris

Naudojimo instrukcija
PERSPEJIMAS TAIKOMAS JAV

Pagal federalinius jstatymus Sig priemong galima parduoti tik
gydytojui paskyrus arba uzsakius.

PRIEMONES APRASYMAS IR VEIKSMINGUMO
CHARAKTERISTIKOS

,SuperCross" mikrokateteris lanks¢iu galiuku yra vieno spindzio
kateteris, skirtas naudoti vainikinése ir (arba) periferinése
kraujagyslése. ,SuperCross“ mikrokateteris lanks¢iu galiuku per
intervencines proceddras palaiko kreipiamajg vielg ir leidZia pakeisti
vieng distaliai esancig kreipiamajg vielg j kita, iSlaikant prieigg prie
distaliniy kraujagysliy. ,SuperCross” mikrokateteris lanksciu galiuku
turi hidrofiling dangg ant 40 cm ilgio tiesaus galiuko.

,SuperCross"“ mikrokateteris lanksciu galiuku turi vieng
rentgenokontrastinio Zymiklio juostg arba rentgenokontrasting
spirale, esancig atitinkamai 0,89 mm /0,035 col., 0,65 mm /

0,026 col. arba 1,75 mm /0,069 col. atstumu 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*“ mikrokateteris lanksciu galiuku sterilizuotas etileno oksidu.

Specifikacijos — ,,SuperCross“ mikrokateteris lanks¢iu galiuku

Modelio numeris 5340 I 5341

DidZiausias kreipiamosios vielos skersmuo | 0,36 mm /0,014 col.

Darbinis ilgis, A 130 cm I 150 cm
Zymiklio juosta nuo distalinio galiuko, B 0,89 mm /0,035 col.
L I 0,84 mm /0,033 col.
Proksimalinio vamzdelio i$orinis skersmuo
(2,5 Fr.)
ISorinis distalinio galiuko skersmuo 0,61 mm /0,024 col.
(1,8 Fr.)
Maziausias kreipiamojo kateterio vidinis 1,07 mm /0,042 col.
skersmuo
NUMATYTA PASKIRTIS

,SuperCross" mikrokateteris lanksciu galiuku skirtas naudoti
perkutaninéms proceddroms, kad baty lengviau jterpti ir pakeisti
intervencines priemones bei tiekti diagnostinius ir terapinius preparatus.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,SuperCross“ mikrokateteris lanksciu galiuku skirtas naudoti kartu su
valdomosiomis kreipiamosiomis vielomis, kad baty galima pasiekti
atskiras vainikiniy ir (arba) periferiniy kraujagysliy sritis. Jj galima
naudoti norint palengvinti kreipiamuyjy viely ir kity intervenciniy
priemoniy jvedimg ir keitimg bei subselektyviai infuzuoti / tiekti
diagnostinius ir terapinius preparatus.

KONTRAINDIKACIJOS
,SuperCross“ mikrokateteris lanksciu galiuku kontraindikuotinas
didelio slégio infuzijoms ir naudojimui smegeny kraujagyslése.

TIKSLINES PACIENTY GRUPES

,SuperCross“ mikrokateteriai lanks¢iu galiuku skirti naudoti
suaugusiems pacientams, kuriems atliekamos perkutaninés
kateterizacijos procedaros.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

,SuperCross" mikrokateterj lanks¢iu galiuku turi naudoti gydytojai,
iSmokyti taikyti procedaras, kurioms i priemoné yra skirta. Aprasyti
metodai ir procediros neatitinka VISY mediciniSkai priimtiny
protokoly ir néra skirti gydytojo patirciai ir sprendimui pakeisti
gydant bet kurj konkrety pacientg. Prie$ nustatant konkrety gydymo
plana, reikia atsizvelgti j visus turimus duomenis, jskaitant paciento
pozymius ir simptomus bei kitus diagnostiniy tyrimy rezultatus.

TIKETINA KLINIKINE NAUDA

,SuperCross" mikrokateteriai lanksciu galiuku suteikia kliniking
naudg palaikydami kreipiamajg vielg ir jos pakeitimg bei suteikdami
galimybe atlikti diagnostiniy ir terapiniy preparaty infuzijg per
periferiniy ir vainikiniy kraujagysliy proceddras, nekeldami jokios
rizikos, iSskyrus ta, kuri yra pripazinta ir dazna naudojant palaikymo
kateterius. Todél nauda, gaunama naudojant ,SuperCross"
mikrokateterius lanksciu galiuku, nusveria bendra rizikg, nurodytg
rizikos valdymo byloje, kai priemoné naudojama, kaip numatyta.

ISPEJIMAI

,SuperCross* mikrokateteris lanks¢iu galiuku tiekiamas sterilus

ir yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai naudojant
vienkartines priemones, gali kilti paciento arba naudotojo infekcijy
rizika ir gali pablogéti priemonés funkcionalumas, tai gali sukelti ligg
arba sunky paciento suzalojima.

NevirSykite maksimalaus 300 psi infuzijos 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 prie$
pasipriesinima, kol fluoroskopijos bidu nenustatysite pasipriesinimo
priezasties. Judinant kateterj arba kreipiamaja vielg prie$ pasipriesinimg
gali atsiskirti kateterio arba kreipiamosios vielos galiukas, kateteris gali
biti pazeistas arba kraujagyslé gali bati pradurta.

Nestumkite ,SuperCross” mikrokateterio lanksciu galiuku pries
kreipiamajg viela, nes gali bati pradurta kraujagyslé.

ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite ,SuperCross* mikrokateterio lanksciu galiuku, jei
pakuoté pazeista. PaZeista pakuoté gali pazeisti steriluma arba
pazeisti priemone.

Prie§ naudodami patikrinkite kateterj. Nenaudokite pazeisto
kateterio. Gali bati pazeista kraujagyslé ir (arba) nepavykti jstumti
ar istraukti kateterio.

Reikia bati atsargiems, kad nesuspaustuméte kateterio. Per stipriai
uzverzus hemostatinj voZtuvg ant kateterio vamzdelio, gali bati
pazeistas vielos spindis ir gali bati sunku pakeisti vielas.

Prie$ naudojant kateterio spindj reikia praplauti steriliu, heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu, 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.

Prie$ infuzijg patikrinkite, ar visos jungtys ir priedai tvirtai pritvirtinti,

ir stebékite, ar Svirk$te néra oro burbuliuky, kad naudojimo metu j
kateterj nepatekty oro. To nepadarius, j kraujagysles gali patekti oro.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Galimas nepageidaujamas poveikis, kuris gali bati susijes
su ,SuperCross” mikrokateteriy lanksciu galiuku naudojimu
(sgrasas nebaigtinis):

. Efuzija / tamponada

. Embolija

. Hipertenzija

. Hipotenzija

. Infekcija

. UzZdegiminis atsakas

. Miokardo infarktas

. Tachikardija

. Trombozé

. Kraujagyslés atsisluoksniavimas
. Kraujagyslés praddrimas
. Kraujagyslés plySimas

. Kraujagyslés spazmas
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Pakuotéje yra:

. Vienkartinis, panaudojus iSmetamas ,SuperCross*
mikrokateteris lanksciu galiuku

. Dozatoriaus rité

. Kreipiamoiji viela, kurios skersmuo < 0,36 mm / 0,014 col.

. 10 ml Svirkstas praplovimui

. Sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas

PARUOSIMAS NAUDOTI

1. Prie$ naudodami atidZiai apzidrékite ,SuperCross*

mikrokateteriy lanks¢iu galiuku pakuote ir komponentus,
ar jie nepazeisti.

2. Steriliai iSimkite ,SuperCross” mikrokateterj lanksciu galiuku i§
pakuotés ir perkelkite dozatoriaus rit j sterily lauka.
3. Jei naudojate ,SuperCross" mikrokateterj lanks¢iu galiuku,

prijunkite 10 ml 8virksta, pripildytg sterilaus heparinizuoto
fiziologinio tirpalo, prie dozatoriaus rités praplovimo Luerio
jungties. VisiSkai praplaukite rite, kad suaktyvintuméte
kateterio hidrofiling danga.

4. Patikrinkite, ar ,SuperCross* mikrokateteris lanks¢iu galiuku
néra sulenktas ar perlenktas. Kruopsciai praplaukite
,SuperCross“ mikrokateterj lanksciu galiuku heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu.

ISSKLEIDIMO PROCEDURA
ISskleiskite ,SuperCross"* mikrokateterj lanksciu galiuku pagal Siuos
veiksmus:

1. Grazinkite ,SuperCross" mikrokateterio distalinj lanksty
galiuka ant proksimalinio keic¢iamo ilgio kreipiamosios vielos
galo, kuris jau yra distalinéje kraujagysléje.

2. Stebédami fluoroskopiskai, atsargiai stumkite kateterj,
kol zymiklis distaliniame galiuke bus matomas reikiamoje
kraujagysliy srityje.

JSPEJIMAS. Niekada nestumkite ar netraukite
intravaskulinio jtaiso pries pasipriesSinima, kol
fluoroskopijos biidu nenustatysite pasiprieSinimo
priezasties. Judinant kateterj arba kreipiamajg vielg pries
pasiprieSinima gali atsiskirti kateterio arba kreipiamosios
vielos galiukas, kat is gali bati pazeistas arba
kraujagyslé gali bati pradurta.

3. Jei reikia pakeisti kreipiamajg viela, fluoroskopiskai patvirting,
kad ,SuperCross" mikrokateterio lankstus galiukas yra
reikiamoje kraujagysliy srityje, létai iStraukite kreipiamajg vielg.

4. |veskite norima keitimo ilgio kreipiamaja vielg j Luerio jungties
kreipiamosios vielos jvedimo anga. Stumkite kreipiamajg
viela, kol ji iSljs i$ kateterio galiuko.

5. Stebédami fluoroskopiskai, jsitikinkite, kad kreipiamoji viela
yra pakankamai jstumta j distalines kraujagysles. Nustatykite
kreipiamosios vielos padétj ir Iétai stumkite ,SuperCross*
mikrokateterj lanksciu galiuku j reikiamg kraujagyslés sritj.

6. Jei reikia subselektyviai infuzuoti / tiekti diagnostinius
ir terapinius preparatus, fluoroskopiskai patvirting, kad
+SuperCross" mikrokateterio lankstus galiukas yra reikiamoje
kraujagysliy srityje, |étai iStraukite kreipiamajg viela.

7. Tarp kateterio movinés jungties ir infuzinio Svirksto sukurkite
beore, nuo skys¢iy priklausoma jungtj. Prie$ infuzijg
iSsiurbkite ir stebékite Svirksta, kad pries infuzijg j kateterj baty
pasalinti visi oro burbuliukai.

8. Infuziniu $virkstu rankiniu badu infuzuokite diagnostinj arba
terapinj preparatg.

JSPEJIMAS. Infuzijos per ,SuperCross* mikrokateterj
lankséiu galiuku metu nevirSykite maksimalaus
rekomenduojamo 300 psi infuzijos slégio. Gali bati
pazei k is arba paz kraujagysle.

9. Prie§ iStraukdami ,SuperCross" mikrokateterj lanksciu galiuku
ir tesdami proceddra, jsitikinkite, kad kreipiamoji viela yra
tinkamoje padétyje.

10.  ,SuperCross" mikrokateterj lanksciu galiuku iSmeskite
laikydamiesi standartinés ligoninés procedaros.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Specialiy laikymo ar naudojimo sglygy néra.

REGULIAVIMO INFORMACIJA
Sig naudojimo instrukcijg pdf formatu galima rasti adresu
www.teleflex.com/IFU

Prieigos prie ,SuperCross" mikrokateterio lanksciu galiuku (bazinis
UDI-DI: 08019020000000000000291KX) saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny santraukos (SKVDS) adresas pradéjus
veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazei (EUDAMED):
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse,
kuriose taikoma vienoda reguliavimo tvarka (2017/745/ES

dél medicinos priemoniy); jei naudojant Sig priemone 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-device/contacts_en

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

RIBOTOJI GARANTIJA

,Teleflex Medical LLC* garantuoja, kad ,SuperCross* mikrokateteryje
lanks¢iu galiuku néra gamybos ir medziagy defekty iki nurodytos
galiojimo pabaigos datos. Pagal $ig 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 atsitiktine,
specialig ar pasekmine Zalg, atsiradusig naudojant ,SuperCross*
mikrokateterj lanks¢iu galiuku. Jei netinkamai naudojant, keiciant,
netinkamai laikant ar netinkamai tvarkant gaminys pazZeidziamas, $i
ribotoji garantija negalioja.

Joks ,Teleflex Medical LLC* darbuotojas, atstovas ar platintojas
neturi jgaliojimy keisti ar taisyti Sig ribotgjg garantijg bet kokiu badu.
Bet koks tariamas keitimas ar taisymas negali bati vykdomas pries
,Teleflex Medical LLC*.

SI GARANTIJA AISKIAI TAIKOMA VIETOJ VISY KITY
ISREIKSTY AR NUMANOMY GARANTIJY, [SKAITANT BET
KOKIA PERKAMUMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI
GARANTIJA ARBA BET KOKIA KITA ,TELEFLEX MEDICAL LLC*
PRIEVOLE.

PATENTAI IR PREKIY 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“, kuriy kiekviena
yra ,Teleflex Incorporated” dalis.

SuperCross™-mikrokateter

Bruksanvisning
FORSIKTIGHETSREGEL FOR USA

Foderal lov begrenser denne anordningen til salg av eller etter
ordre fra en lege.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN OG
YTELSESEGENSKAPER

SuperCross-mikrokateter med fleksibel spiss er et kateter med

ett lumen utviklet for bruk i koronar og/eller perifer vaskulatur.
SuperCross-mikrokateter med fleksibel spiss gir ledevaierstgtte under
intervensjonsprosedyrer og gjer det mulig & bytte ut en distalt plassert
ledevaier med en annen samtidig som tilgangen til distal vaskulatur
opprettholdes. SuperCross-mikrokateter med fleksibel spiss har et
hydrofilt belegg pa de distale 40 cm av den rette spissen.

SuperCross-mikrokateter med fleksibel spiss har et enkelt rentgentett
markerband eller -spiral plassert henholdsvis 0,89 mm/0,035 tommer,
0,65 mm/0,026 tommer eller 1,75 mm/0,069 tommer 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-mikrokateter med fleksibel spiss er sterilisert
med etylenoksid.

st i

Spesifikasjoner — SuperCross-mikrokateter med fleksibel spiss

Modellnummer 5340 [ 5341
Maks. diameter pa ledevaier 0,36 mm/0,014 tommer
Arbeidslengde, «A» 130 cm I 150 cm
Markerband fra distal spiss, «B» 0,89 mm/0,035 tommer
Ytre diameter pa proksimalt skaft 084 mrTéOéOSE)tommer
Ytre diameter pa distal spiss 0,61 mr?qoéolg:t)tommer
Minimum indre diameter pa ledekateter | 1,07 mm/0,042 tommer

TILTENKT FORMAL

SuperCross-mikrokateter med fleksibel spiss er tiltenkt brukt
i perkutane prosedyrer for a forenkle plassering og utskifting
av intervensjonsanordninger og for a levere diagnostiske og
terapeutiske midler.

INDIKASJONER FOR BRUK

SuperCross-mikrokateter med fleksibel spiss er tiltenkt brukt
sammen med styrbare ledevaiere for & 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 a infundere/levere diagnostiske og
terapeutiske midler subselektivt.

KONTRAINDIKASJONER
SuperCross-mikrokateter med fleksibel spiss er kontraindisert for
heytrykkinjiseringer og for bruk i cerebralvaskulaturen.

PASIENTMALGRUPPER
SuperCross-mikrokatetre med fleksibel spiss er tiltenkt
brukt hos voksne pasienter som gjennomgar perkutane
kateteriseringsprosedyrer.

TILTENKTE BRUKERE

SuperCross-mikrokateter med fleksibel spiss skal brukes av leger
som er oppleert i prosedyrene som anordningen er beregnet for.
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.

KLINISK NYTTE SOM KAN FORVENTES
SuperCross-mikrokatetre med fleksibel spiss gir den kliniske nytten
med & forenkle ledevaierstotte og -utskifting og gjere det mulig a
injisere diagnostiske og terapeutiske midler i perifere og koronare
prosedyrer uten andre risikoer enn dem som er kjent og vanlige

for stottekatetre. Derfor overstiger nytten ved a bruke SuperCross-
mikrokatetre med fleksibel spiss den totale risikoprofilen i
risikostyringsdokumentasjonen nar anordningen brukes som tiltenkt.

ADVARSLER

SuperCross-mikrokateter med fleksibel spiss 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 fierne 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 kiennes 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 kateteret
eller ledevaiertuppen, skade pa kateteret eller karperforasjon.

SuperCross-mikrokateteret med fleksibel spiss skal ikke fgres frem
foran ledevaieren, da det kan forarsake karperforasjon.

FORHOLDSREGLER

Ikke bruk SuperCross-mikrokateteret med fleksibel spiss hvis
emballasjen er skadet. Skadet emballasje kan veere en indikasjon pa
manglende sterilitet eller skade pa anordningen.

Undersgk kateteret for bruk. lkke 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 fagr bruk
for & sikre at kateteret er fritt for smuss som kan innfgres i kroppen
og som kan medfare emboli.

Utvis forsiktighet ved handtering av kateteret under en prosedyre for
a redusere muligheten for utilsiktet brudd, beyning eller knekk.

Nar kateteret er inne i kroppen, skal det kun manipuleres under
fluoroskopi. Forsgk ikke a flytte kateteret uten a observere hvordan
tuppen reagerer, da det kan fore til skade pa kateteret eller karet.

Kontroller at alle kontakter og forbindelser er forsvarlig festet og at
sproyten er fri for luftbobler far injisering, slik at det ikke introduseres
luft i kateteret under bruk. Manglende overholdelse kan fare til
introduksjon av luft i vaskulaturen.

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger forbundet med bruken av SuperCross-
mikrokatetre med fleksibel spiss inkluderer, men er ikke begrenset
til, felgende:

. Effusjon/tamponade
. Embolisme

. Hypertensjon

. Hypotensjon

. Infeksjon

. Inflammatorisk respons
. Myokardinfarkt

. Takykardi

. Trombose

. Kardisseksjon

. Karperforasjon

. Karruptur

. Karkrampe

Pakningens innhold:

. SuperCross-mikrokateter med fleksibel spiss til engangsbruk
. Dispenserspole

. Ledevaier med diameter < 0,36 mm/0,014 tommer

. 10 ml sproyte til skylling

. Sterilt, heparinisert saltvann

KLARGJQRING FOR BRUK

1. For bruk skal emballasjen og komponentene til SuperCross-

mikrokateteret med fleksibel spiss undersgkes noye med
henblikk pa skader.
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2. Bruk steril teknikk til & ta SuperCross-mikrokateteret med
fleksibel spiss ut av emballasjen og overfgre dispenserspolen
til det sterile feltet.

3. Hvis SuperCross-mikrokateteret med fleksibel spiss brukes,
skal en 10 ml sprayte fylt med steril, heparinisert saltlasning
festes til skyllelueren pa dispenserspolen. Skyll spolen
fullstendig for & aktivere kateterets hydrofile belegg.

4. Undersek SuperCross-mikrokateteret med fleksibel spiss
for eventuelle bayninger eller knekk. Skyll SuperCross-
mikrokateteret med fleksibel spiss grundig med
heparinisert saltlgsning.

PROSEDYRE FOR PLASSERING
SuperCross-mikrokateteret med fleksibel spiss plasseres i henhold
til felgende trinn:

1. Last den distale spissen til SuperCross-mikrokateteret
med fleksibel spiss bakover pa den proksimale enden av
ledevaieren med utskiftningslengde som allerede er pa plass
i den distale vaskulaturen.

2. For kateteret forsiktig frem under fluoroskopi til markeren ved
den distale spissen er synlig i det gnskede 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.

3. Hvis det er gnskelig a skifte ut ledevaieren, fierner du
ledevaieren langsomt etter fluoroskopisk bekreftelse pa at
spissen til SuperCross-mikrokateteret med fleksibel spiss er
plassert i det nskede vaskulaere rommet.

4. Sett inn @nsket ledevaier med utskiftningslengde i luer-lock-
ledevaierens inngangsport. For ledevaieren frem til den
kommer ut av kateterspissen.

5. Bruk fluoroskopi til & sikre at ledevaieren er fort tilstrekkelig
inn i den distale vaskulaturen. Fikser ledevaierens posisjon og
for SuperCross-mikrokateteret med fleksibel spiss sakte inn i
det gnskede vaskulaere rommet.

6. Hvis det er gnskelig med subselektiv infusjon/levering
av diagnostiske eller terapeutiske midler, skal du fierne
ledevaieren langsomt etter fluoroskopisk bekreftelse av at
spissen til SuperCross-mikrokateteret med fleksibel spiss er
plassert i det nskede vaskulaere rommet.

7. Opprett en luftfri vaeske-til-veeske-forbindelse mellom
katetermuffen og injeksjonssprayten. Aspirer for injisering
og kontroller spreyten for a fierne eventuelle luftbobler far
injisering i kateteret.

8. 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 med fleksibel spiss. Kateterskade
eller karskade kan oppsta.

9. Serg for at ledevaieren med utskiftingslengde er riktig plassert
for du fierner SuperCross-kateteret med fleksibel spiss og
fortsetter med prosedyren.

10.  SuperCross-mikrokateteret med fleksibel spiss 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 fleksibel spiss
(grunnleggende UDI-DI: 08019020000000000000291KX) etter
lansering av den europeiske databasen om medisinsk utstyr/
EUDAMED:

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 og/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 med
fleksibel spiss er fritt for defekter i utferelse og materialer for den angitte
utlepsdatoen. Ansvar under denne garantien er begrenset til refusjon
eller erstatning av et produkt som Teleflex Medical LLC har funnet &
veere defekt i utfgrelse eller materialer. Teleflex Medical LLC skal ikke
holdes ansvarlig for eventuelle tilfeldige, spesielle eller felgemessige
skader som oppstar som fglge av bruken av SuperCross-mikrokateteret
med fleksibel spiss. Skader pa produktet som falge av feil bruk,
endringer, feil oppbevaring eller feil handtering ugyldiggjer denne
begrensede garantien.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Ingen ansatte, agenter eller forhandlere av Teleflex Medical LLC har
myndighet til & endre denne begrensede garantien pa noen som
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, som begge er en del av Teleflex Incorporated.

Mikrocewnik SuperCross™

Instrukcja uzycia
PRZESTROGA (USA)

Przepisy federalne (Stanéw Zjednoczonych) ograniczaja
sprzedaz tego wyrobu do lekarzy lub na zlecenie lekarzy.

OPIS WYROBU | CHARAKTERYSTYKA
DZIALANIA

Mikrocewnik SuperCross z elastyczng koricowka jest cewnikiem
jednokanatowym przeznaczonym do stosowania w naczyniach
wiencowych i/lub obwodowych. Mikrocewnik SuperCross z
elastyczng kornicdwka zapewnia wsparcie dla prowadnika podczas
zabiegdw interwencyjnych i umozliwia wymiane jednego dystalnie
umieszczonego prowadnika na inny przy jednoczesnym utrzymaniu
dostepu do dystalnego uktadu naczyniowego. Mikrocewnik
SuperCross z elastyczng koricéwkg ma powioke hydrofilng na
dystalnym odcinku 40 cm prostej koncowki.

Mikrocewnik SuperCross z elastyczng koncéwka ma pojedynczg
radiocieniujgcg opaske znacznika lub spirale, zlokalizowang
odpowiednio 0,89 mm / 0,035 cala, 0,65 mm /0,026 cala lub

1,75 mm/ 0,069 cala od koncéwki dystalnej. Cewnik ma biate
znaczniki pozycjonujgce umieszczone w odlegtosci 95 cm
(pojedynczy znacznik) i 105 cm (podwajny znacznik) od koncowki
dystalnej. Proksymalny koniec cewnika jest wyposazony w reduktor
naprezen i tacznik typu luer-lock do przeptukiwania.

Mikrocewnik SuperCross z elastyczng korncéwka zostat
wysterylizowany tlenkiem etylenu.

st i

Parametry techniczne — mikrocewnik SuperCross z elastyczng
koncowka

Numer modelu 5340 [ 5341
Maksymalna $rednica prowadnika 0,36 mm /0,014 cala
Diugos¢ robocza, ,A” 130cm | 150 cm

Opaska znacznika od koncowki 0,89 mm /0,035 cala

dystalnej, ,B”

Srednica zewnetrzna proksymalnego 0,84 mm /0,033 cala
trzonu (2,5 Fr.)
Srednica zewnetrzna koncowki 0,61 mm /0,024 cala
dystalnej (1,8 Fr.)

Minimalna $rednica wewnetrzna

B 1,07 mm /0,042 cala
cewnika prowadzgcego

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Mikrocewnik SuperCross z elastyczng korcéwka jest przeznaczony
do stosowania w zabiegach przezskérnych w celu utatwienia
umieszczania i wymiany urzadzen interwencyjnych oraz podawania
$rodkow diagnostycznych i terapeutycznych.

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

Mikrocewnik SuperCross z elastyczng korncéwka jest przeznaczony
do stosowania w potgczeniu ze sterowalnymi prowadnikami w celu
uzyskania dostgpu do odrgbnych obszaréw naczyn wiencowych i/
lub obwodowych. Moze by¢ stosowany do utatwienia umieszczania
i wymiany prowadnikéw i innych urzadzen interwencyjnych oraz

do subselektywnego podawania/infuzji srodkéw diagnostycznych i
terapeutycznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Mikrocewnik SuperCross z elastyczng korncowka jest
przeciwwskazany do iniekcji pod wysokim ci$nieniem i stosowania w
naczyniach mézgowych.

GRUPY DOCELOWE PACJENTOW

Mikrocewniki SuperCross z elastyczng koricéwka sg przeznaczone
do stosowania u dorostych pacjentéw poddawanych przezskérnym
zabiegom cewnikowania.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Mikrocewnik SuperCross z elastyczng koricéwka powinien by¢
uzywany przez lekarzy przeszkolonych w zakresie zabiegéw, do
ktorych wyréb jest przeznaczony. Opisane techniki i procedury
nie wyczerpujg WSZYSTKICH mozliwych z medycznego punktu
widzenia dziatan i przy leczeniu okreslonego pacjenta nie moga
zastgpi¢ doswiadczenia i wiedzy lekarza. Przed ustaleniem
konkretnego planu leczenia nalezy rozwazy¢ wszystkie dostepne
dane, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe wystepujace u
pacjenta, oraz wyniki badan diagnostycznych.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE
Mikrocewniki SuperCross z elastyczng korncéwka zapewniajg
korzysci kliniczne polegajace na utatwieniu wspierania i wymiany
prowadnika oraz zapewniajg mozliwo$¢ wlewu srodkow
diagnostycznych i terapeutycznych w zabiegach obwodowych

i wiencowych bez ryzyka innego niz rozpoznane i wspéine

dla cewnikéw. Dlatego korzysci wynikajace z zastosowania
mikrocewnikéw SuperCross z elastyczng korncéwka przewyzszajg
ogodlny profil ryzyka opisany w dokumentacji zarzadzania ryzykiem,
gdy wyréb jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem.

OSTRZEZENIA

Mikrocewnik SuperCross z elastyczng korncéwka jest dostarczany w
stanie sterylnym i jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne zastosowanie wyrobu jednorazowego uzytku
stanowi potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika i
moze spowodowaé pogorszenie funkcjonalnosci wyrobu, 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¢ odpowiedniego prowadnika przez
cewnik, nie nalezy prébowac przeptukiwaé cewnika in vivo w celu
usuniecia blokady. Takie postgpowanie moze skutkowa¢ peknieciem
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 koncowki cewnika lub
prowadnika, uszkodzenie cewnika lub perforacje naczynia.

Nie nalezy wprowadza¢ mikrocewnika SuperCross z elastyczng
koncoéwka przed prowadnikiem, poniewaz moze to spowodowac
perforacje naczynia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie uzywa¢ mikrocewnika SuperCross z elastyczng koncéwka,

jesli opakowanie jest uszkodzone. Uszkodzone opakowanie moze
oznaczac¢, ze doszio do naruszenia sterylnosci 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 spowodowac uszkodzenie kanatu prowadnika i trudnosci
podczas wymiany prowadnikow.

Przed uzyciem kanat cewnika nalezy przeptuka¢ sterylnym,
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, aby zapewnic,

ze w cewniku nie ma zadnych zanieczyszczen, ktére mogtyby zosta¢
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 manipulowaé wytgcznie

pod kontrolg fluoroskopowa. Nie podejmowac préby poruszania
cewnikiem przy braku obserwacii reakcji koncéwki, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika lub urazu naczynia.

Przed wstrzyknigciem sprawdzié, czy wszystkie ztgczki i elementy
mocujgce sg stabilne i czy strzykawka nie zawiera pecherzykéw
powietrza, aby nie wprowadzi¢ powietrza do cewnika podczas jej
uzywania. Niezastosowanie si¢ do tej instrukcji moze by¢ przyczyng
wprowadzenia powietrza do uktadu naczyn.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Ponizej wymieniono niektére potencjalne zdarzenia niepozadane,
ktoére moga by¢ zwigzane z uzyciem mikrocewnikéw SuperCross
z elastyczng koncowka:

. Wysigk/tamponada

. Zator

. Nadci$nienie

. Niedoci$nienie

. Zakazenie

. Reakcja zapalna

. Zawat migénia sercowego
. Czestoskurcz

. Zakrzepica

. Rozwarstwienie naczynia
. Perforacja naczynia

. Rozerwanie naczynia

. Skurcz naczynia
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Opakowanie zawiera:

. Mikrocewnik SuperCross z elastyczng koncéwka do
jednorazowego uzytku

. Spirala dozujgca

. Prowadnik o $rednicy < 0,36 mm /0,014 cala

. Strzykawka 10 ml do przeptukiwania

. Sterylny, heparynizowany roztwér soli fizjologicznej

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Przed uzyciem doktadnie sprawdzi¢ opakowanie

mikrocewnika SuperCross z elastyczng koricdwka i jego
czesci sktadowe pod katem uszkodzen.

2. Przestrzegajac zasad sterylnosci, wyja¢ mikrocewnik
SuperCross z elastyczng kofncoéwka z opakowania i przenies¢
spirale podajnika do jatowego pola.

3. W przypadku stosowania mikrocewnika SuperCross z
elastyczng koncowka podtgczy¢ strzykawke o pojemnosci
10 ml napetniong steryina, heparynizowang solg fizjologiczng
do ztacza luer do przeptukiwania na spirali podajnika.
Catkowicie przeptuka¢ spirale, aby aktywowaé powtoke
hydrofilng cewnika.

4. Sprawdzi¢ mikrocewnik SuperCross z elastyczng korcdéwka
pod katem ewentualnych zagie¢ lub zataman. Doktadnie
przeptuka¢ mikrocewnik SuperCross z elastyczng korcowka
heparynizowang solg fizjologiczng.

PROCEDURA ZAKLADANIA

Rozpregzy¢ mikrocewnik SuperCross z elastyczng koncéwka zgodnie

z ponizszymi krokami:

1. Zatozy¢ wstecznie dystalng koncéwke mikrocewnika
SuperCross z elastyczng korncéwka na proksymalny koniec
prowadnika o dtugosci umozliwiajgcej wymiane, ktéry znajduje
sie juz w dystalnym uktadzie naczyniowym.

2. Pod kontrolg fluoroskopowg ostroznie wprowadzi¢ cewnik, az
marker na koncéwce dystalnej bedzie widoczny w zadanej
przestrzeni naczyniowej.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie wprowadzaé ani nie wyciggaé
przyrzadu donaczyniowego w przypadku napotkania
oporu, dopdki przyczyna oporu nie zostanie okreslana
za pomoc3 fluoroskopii. Ruch cewnika lub prowadnika
mimo oporu moze spowodowac oddzielenie koncowki
cewnika lub prowadnika, uszkodzenie cewnika lub
perforacje naczynia.

3. Jesli wymagana jest wymiana prowadnika, po
fluoroskopowym potwierdzeniu, ze koncéwka mikrocewnika
SuperCross z elastyczng kofncéwka jest umieszczona
w zgdanej przestrzeni naczyniowej, nalezy powoli usungé
prowadnik.

4. Woprowadzi¢ prowadnik o zadanej dtugosci do portu
wejsciowego prowadnika typu luer-lock. Wprowadzi¢
prowadnik do momentu, gdy wysunie sie z koncéwki cewnika.

5. Pod kontrolg fluoroskopowg upewnic sie, ze prowadnik jest
wystarczajgco wsunigty do dystalnego uktadu naczyniowego.
Ustabilizowaé potozenie prowadnika i powoli wprowadzi¢
mikrocewnik SuperCross z elastyczng koncéwkg do zadanej
przestrzeni naczyniowe;j.

6. Jesli pozadane jest subselektywne podawanie $rodkow
diagnostycznych lub terapeutycznych, po fluoroskopowym
potwierdzeniu, ze koricéwka mikrocewnika SuperCross z
elastyczng koncowka jest umieszczona w zadanej przestrzeni
naczyniowej, nalezy powoli usungé¢ prowadnik.

7. Utworzy¢ nie zawierajgce powietrza, potaczenie ptyn-ptyn
miedzy ztgczkg cewnika a strzykawka. Przed wstrzyknigciem
zaaspirowac i obserwowac strzykawke, aby usung¢ wszelkie
pecherzyki powietrza przed wstrzyknigciem do cewnika.

8. Recznie wstrzykiwaé srodek diagnostyczny lub lek za
pomoca strzykawki.

OSTRZEZENIE: Podczas wstrzykiwania przez mikrocewnik
SuperCross z elastyczng koncowka nie wolno przekracza¢
maksymalnego zalecanego ci$nienia wstrzykiwania
wynoszgacego 300 psi. Mogtoby to sp d ¢
uszkodzenie cewnika lub uszkodzenie naczynia.

9. Przed wyjeciem mikrocewnika SuperCross z elastyczng
koncoéwka i kontynuowaniem zabiegu nalezy sig upewnic,
ze prowadnik o diugosci umozliwiajgcej wymiang jest
prawidtowo umieszczony.

10.  Zutylizowaé mikrocewnik SuperCross z elastyczng koncéwka
zgodnie ze standardowg procedurg szpitalng.

PRZECHOWYWANIE | OBSLUGA WYROBU
Brak jest szczegdlnych warunkéw przechowywania i obchodzenia
sie z wyrobem.

INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW
PRAWNYCH

Wersja PDF niniejszej instrukcji uzycia znajduje si¢ pod adresem
www.teleflex.com/IFU

Adres podsumowania dotyczgcego bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) dla mikrocewnika SuperCross z elastyczng
koncoéwka (kod Basic UDI-DI: 08019020000000000000291KX)

po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach
Medycznych/EUDAMED to:

http://ec.europa.eu/tools/eudamed

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

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 z elastyczng koricéwka nie zawiera wad wykonawstwa
ani wad materiatowych przed uptywem terminu waznosci.
Odpowiedzialno$¢ zwigzana z niniejszg gwarancjg ogranicza sie

do refundacji lub wymiany dowolnego produktu, ktéry zostanie
uznany przez firme Teleflex Medical LLC za wadliwy ze wzgledu

na wady produkcyjne lub materiatowe. Firma Teleflex Medical LLC
nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek przypadkowe,
specjalne lub wtérne szkody wynikajgce z uzycia mikrocewnika
SuperCross z elastyczng koricéwka. Uszkodzenia produktu
wynikajgce z niewtasciwego uzytkowania, przerébek, niewtasciwego
przechowywania lub niewtasciwego postugiwania sie spowodujg
uniewaznienie niniejszej ograniczonej gwarancji.

Zaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor firmy

Teleflex Medical LLC nie jest upowazniony do wprowadzania do
niniejszej ograniczonej gwarancji jakichkolwiek zmian lub poprawek.
Firma Teleflex Medical LLC nie uwzgledni zadnych roszczen
wynikajgcych ze zmian lub poprawek.

NINIEJSZA GWARANCJA WYRAZNIE ZASTEPUJE WSZELKIE
INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE,

W TYM GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU ORAZ WSZELKIE
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, bedacych czescig Teleflex Incorporated.

Microcateter SuperCross™

Instrugoes de utilizagdo
CUIDADO (EUA)

A legislagao federal limita este dispositivo a venda por médicos
ou mediante prescricao médica.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO E
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O microcateter de ponta flexivel SuperCross € um cateter de limen
unico concebido para utilizagado na vasculatura coronaria e/ou
periférica. O microcateter de ponta flexivel SuperCross fornece
suporte ao fio-guia durante procedimentos de intervengéo e permite
a troca de um fio-guia localizado distalmente por outro, mantendo

0 acesso a vasculatura distal. O microcateter de ponta flexivel
SuperCross tem um revestimento hidrofilico nos 40 cm distais

da ponta reta.

O microcateter de ponta flexivel SuperCross tem uma tnica banda
ou espiral de marcador radiopaco localizada a 0,89 mm/0,035 pol.,
0,65 mm/0,026 pol. ou 1,75 mm/0,069 pol. da ponta distal,
respetivamente. O cateter tem marcagdes de posicionamento
brancas localizadas a 95 cm (marcagéo Unica) e a 105 cm
(marcagao dupla) da ponta distal. A extremidade proximal do cateter
incorpora um dispositivo de alivio de tensdo e um adaptador Luer-
Lock para irrigagéo.

O microcateter de ponta flexivel SuperCross foi esterilizado com
oxido de etileno.

Especificagcdes — Microcateter de ponta flexivel SuperCross

Numero de modelo 5340 I 5341
Diametro max. do fio-guia 0,36 mm/0,014 pol.
Comprimento de trabalho, “A” 130 cm I 150 cm

Banda marcadora da ponta distal, “B” 0,89 mm/0,035 pol.

0,84 mm/0,033 pol.

Diametro externo da haste proximal (2,5 Fr.)

0,61 mm/0,024 pol.

Diametro externo da ponta distal (1,8 Fr.)

Diametro interno minimo do cateter-guia 1,07 mm/0,042 pol.

FINALIDADE PREVISTA

O microcateter de ponta flexivel SuperCross destina-se a ser
utilizado em procedimentos percuténeos para facilitar a colocagéo e
a troca de dispositivos de intervencgéo e para administrar agentes de
diagndstico e terapéuticos.

INDICAGCOES DE UTILIZACAO

O microcateter de ponta flexivel 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 colocagéo e a troca de fios-guia e
de outros dispositivos de intervengéo e para administrar/infundir
sub-selectivamente agentes terapéuticos e de diagnéstico.

CONTRAINDICAGOES
O microcateter de ponta flexivel SuperCross esta contraindicado para
injecdes de alta presséo e para utilizagdo na vasculatura cerebral.

GRUPO ALVO DE DOENTES

O microcateter de ponta flexivel SuperCross destina-se a ser
utilizado em doentes adultos submetidos a procedimentos de
cateterizagdo percutanea.

UTILIZADORES PREVISTOS

O microcateter de ponta flexivel SuperCross deve ser utilizado por
médicos com formagao nos procedimentos aos quais o dispositivo
se destina. 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 determinagédo 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

O microcateter de ponta flexivel SuperCross proporciona o beneficio
clinico de facilitar o suporte e a troca de fios-guia e de fornecer
meios para a perfusé@o de agentes de diagnostico e terapéuticos

em procedimentos periféricos e corondrios, sem riscos para além
daqueles que sédo reconhecidos e comuns para cateteres de
suporte. Por conseguinte, os beneficios derivados da utilizagéo

dos microcateteres de ponta flexivel SuperCross superam o perfil
de risco global contido no ficheiro de gestéo de risco quando o
dispositivo € utilizado conforme previsto.

ALERTAS

O microcateter de ponta flexivel SuperCross é fornecido estéril

e destina-se a uma Unica utilizagao. A reutilizagdo de um dispositivo
de uso Unico cria um risco potencial de infegdo do doente

ou utilizador e pode comprometer a funcionalidade do dispositivo,

o que podera provocar doenga ou leséo grave no doente.

N&o exceda a pressdo maxima de injegéo de 300 psi. Podem
ocorrer danos no cateter ou lesdes nos vasos.

Se nao for possivel passar um fio-guia adequado através do cateter,
nao tente resolver o bloqueio irrigando o cateter in vivo. Podera
ocorrer rotura do cateter e lesdo arterial. Identifique e resolva a
causa do bloqueio 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 separagéo da ponta do cateter ou do
fio-guia, danos no cateter ou perfuragéo do vaso.

Né&o faga avangar o microcateter de ponta flexivel SuperCross a
frente do fio-guia, uma vez que pode provocar perfuragdo do vaso.

PRECAUGOES

Nao utilize o microcateter de ponta flexivel SuperCross se a
embalagem estiver danificada. Uma embalagem danificada podera
indicar violagao da esterilidade ou danos no dispositivo.

Antes da utilizagao, inspecione o cateter. Ndo 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
valvula de hemostase sobre o eixo do cateter pode causar danos no
limen do fio e dificultar a troca de fios.

O lumen do cateter deve ser irrigado com soro fisiolégico
heparinizado estéril antes da utilizagao para assegurar que o cateter
ndo 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.

Antes da injecéo, verifique se todo os encaixes e acessorios estdo
fixos e observe se a seringa nao contém bolhas de ar, para que ndo
seja introduzido ar no cateter durante a utilizagdo. Se n&o o fizer,
pode fazer com que seja introduzido ar na vasculatura.

EFEITOS ADVERSOS

Os potenciais efeitos adversos que podem estar associados
a utilizagdo dos microcateteres de ponta flexivel SuperCross
incluem, entre outros:

. Derrame/tamponamento
. Embolia

. Hipertensédo

. Hipotensao

. Infegao

. Resposta inflamatdria

. Enfarte do miocardio
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. Taquicardia

. Trombose

. Dissecgao de vaso
. Perfuracéo de vaso
. Rotura de vaso

. Espasmo do vaso

A embalagem contém:

. Microcateter de ponta flexivel SuperCross descartavel de
utilizagdo Unica

. Espiral dispensadora

. 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 de ponta
flexivel SuperCross para verificar se existem danos.

2. Utilizando uma técnica estéril, remova o microcateter de
ponta flexivel SuperCross da respetiva embalagem e transfira
a espiral dispensadora para o campo estéril.

3. Se estiver a utilizar o microcateter de ponta flexivel
SuperCross, ligue uma seringa de 10 ml cheia com soro
fisiolégico heparinizado estéril ao luer de irrigagédo na espiral
dispensadora. Irrigue completamente a espiral para ativar
o revestimento hidrofilico do cateter.

4. Inspecione o microcateter de ponta flexivel SuperCross,
verificando se existem dobras ou tor¢des. Irrigue
minuciosamente o microcateter de ponta flexivel SuperCross
com soro fisiolégico heparinizado.

PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO
Coloque o microcateter de ponta flexivel SuperCross de acordo com
0s seguintes passos:

1. Retrocarregue a ponta distal do microcateter de ponta
flexivel SuperCross na extremidade proximal do fio-guia
de comprimento suficiente para substituigao, que ja se
encontra colocado na vasculatura distal.

2. Sob fluoroscopia, faga avangar 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
pode originar a separacgdo da ponta do cateter ou do
fio-guia, danos no cateter ou perfuragdo do vaso.

3. Se pretender trocar o fio-guia, apds confirmagao
fluoroscopica de que a ponta do microcateter de ponta flexivel
SuperCross esta posicionada no espago vascular pretendido,
retire lentamente o fio-guia.

4. Insira o fio-guia de comprimento de substituicdo pretendido
na porta de entrada do fio-guia Luer-lock. Faca avangar o
fio-guia até este sair pela ponta do cateter.

5. Sob fluoroscopia, certifique-se de que o fio-guia
é suficientemente avangado na vasculatura distal. Fixe a
posicao do fio-guia e faga avancar lentamente o microcateter
de ponta flexivel SuperCross para o espago vascular desejado.

6. Caso se pretenda uma infusdo/administragao sub-seletiva de
agentes de diagnostico ou terapéuticos, apés confirmacgéo
fluoroscopica de que a ponta do microcateter de ponta flexivel
SuperCross esta posicionada no espago vascular pretendido,
retire lentamente o fio-guia.

7. Crie uma ligagao entre fluidos sem ar, entre o conector
do cateter e a seringa de injegdo. Aspire antes da injegdo
e observe a seringa para remover eventuais bolhas de ar
antes de injetar dentro do cateter.

8. Proceda a infusdo manual do agente de diagnéstico
ou terapéutico com a seringa de injegao.

ADVERTENCIA: Nio exceda a pressdo maxima de injegdo
recomendada de 300 psi ao injetar através do cateter
de ponta flexivel SuperCross. Podem ocorrer danos
no cateter ou lesdes nos vasos.

9. Certifique-se do posicionamento adequado do fio-guia de
comprimento suficiente para substituigdo antes de remover
o microcateter de ponta flexivel SuperCross e prosseguir com
o procedimento.

10.  Elimine o microcateter de ponta flexivel SuperCross de
acordo com o procedimento hospitalar padréo.

CONSERVAGAO E MANUSEAMENTO

N&o ha condigdes especiais para conservagéo 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 flexivel SuperCross (UDI-DI
basica: 08019020000000000000291KX) apds o langamento da Base
de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos/EUDAMED:

http://ec.europa.eu/tools/eudamed

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

Para doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com
regime regulamentar idéntico (2017/745/UE relativo a Dispositivos
Médicos); se, durante a utilizagao deste dispositivo ou em resultado
da sua utilizag&o, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o
ao fabricante e/ou ao seu mandatario e a sua autoridade nacional.
Podera encontrar os contactos das autoridades competentes
nacionais (Pontos de Contacto de Vigilancia) e mais informagées no
website da Comissao Europeia: http://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-device/contacts_en

GARANTIA LIMITADA

ATeleflex Medical LLC garante que o microcateter de ponta flexivel
SuperCross ndo apresenta defeitos de fabrico e os materiais estao
dentro do prazo de validade indicado. A responsabilidade no ambito
desta garantia ¢ limitada ao reembolso ou a substituicdo de qualquer
produto que, depois de avaliado, tenha sido considerado defeituoso
quanto ao fabrico ou aos materiais pela Teleflex Medical LLC.

A Teleflex Medical LLC nao sera responsavel por quaisquer danos
acidentais, especiais ou consequentes decorrentes da utilizagdo do
microcateter de ponta flexivel Supercross. Os danos provocados

ao produto através de utilizagdo indevida, alteragdo, conservagao
incorreta ou manuseamento incorreto anulardo esta garantia limitada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Teleflex Medical LLC
possui autoridade para alterar ou rever esta garantia limitada

a qualquer respeito. Tal suposta alteragdo ou reviséo sera
inaplicavel em relagéo a Teleflex Medical LLC.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS

AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE
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, cada uma parte da Teleflex Incorporated.

Microcateter SuperCross™

Instructiuni de utilizare
ATENTIONARE SUA

Legislatia federala restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv la vanzarea doar de catre un medic sau la
recomandarea unui medic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI SI
CARACTERISTICILE DE PERFORMANTA

Microcateterul SuperCross cu varf flexibil este un cateter cu un
singur lumen, proiectat pentru utilizare in cadrul vascularizatiei
coronariene si/sau periferice. Microcateterul SuperCross cu varf
flexibil ofera sustinerea firelor de ghidaj in timpul interventiilor
chirurgicale si permite schimbul unui fir de ghidaj localizat distal

cu un altul, mentindndu-se totodaté accesul la vascularizatia distala.
Microcateterul SuperCross cu varf flexibil are un invelis hidrofil

in portiunea distala de 40 cm a varfului drept.

Microcateterul SuperCross cu varf flexibil este prevazut cu

o singura banda sau bobina de marcaj radioopaca, localizata la
distanta de 0,89 mm/0,035 in., 0,65 mm/0,026 in. sau, respectiv,
1,75 mm/0,069 in. fata de varful distal. Cateterul are marcaje de
pozitionare albe localizate la 95 cm (marcaj simplu) si la 105 cm
(marcaj dublu) fata de varful distal. Capéatul proximal al cateterului
incorporeaza un tub de reducere a tensionarii si un adaptor luer-lock
pentru spalare.

Microcateterul SuperCross cu varf flexibil a fost sterilizat cu oxid

de etilena.

Specificatii — Microcateter SuperCross cu varf flexibil

Numarul modelului 5340 I 5341
Diametrul maxim al firului de ghidaj 0,36 mm/0,014 in.
Lungime de lucru, ,A” 130 cm I 150 cm

Distanta de la banda de marcaj la

varful distal, ,B” 0,89 mm/0,035 in.

0,84 mm/0,033 in.

Diametrul exterior al axului proximal (2,5 Fr.)

0,61 mm/0,024 in.

Diametrul exterior al varfului distal (1,8 Fr)

Diametrul interior minim al cateterului

de ghidaj 1,07 mm/0,042 in.

SCOP PROPUS

Microcateterul SuperCross cu varf flexibil este destinat utilizarii in
procedurile percutanate pentru a facilita amplasarea si schimbul
de dispozitive interventionale si pentru a administra substante
diagnostice si terapeutice.

INDICATII DE UTILIZARE

Microcateterul cu varf flexibil SuperCross este destinat utilizarii
fmpreuna 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 cu varf flexibil este contraindicat pentru
efectuarea injectiilor sub presiune si pentru utilizarea in cadrul
vascularizatiei cerebrale.

GRUPURI TINTA DE PACIENTI
Microcateterele SuperCross cu varf flexibil sunt destinate utilizarii
la pacienti adulti supusi procedurilor de cateterizare percutanata.

UTILIZATORI VIZATI

Microcateterul SuperCross cu varf flexibil trebuie utilizat de catre
medici instruiti cu privire la procedurile pentru care dispozitivul este
destinat. 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 inainte

de a determina un plan de tratament specific.

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE

Microcateterele SuperCross cu varf flexibil ofera beneficiul

clinic de facilitare a sustinerii si schimbarii firului de ghidaj si de
furnizare a mijloacelor pentru perfuzarea substantelor diagnostice

si terapeutice in procedurile periferice si coronare, fara alte riscuri

in afara celor recunoscute si comune ale cateterelor de suport.

Prin urmare, beneficiile derivate din utilizarea microcateterelor
SuperCross cu varf flexibil depasesc profilul de risc general
specificat in fisierul de gestionare a riscurilor atunci cand dispozitivul
este utilizat conform destinatiei.

AVERTISMENTE

Microcateterul SuperCross cu varf flexibil este furnizat steril si
destinat unei singure utilizari. Refolosirea unui dispozitiv de unica
folosinta genereaza un risc potential de infectii pentru pacient sau
utilizator si poate compromite functionalitatea dispozitivului, fapt

ce poate cauza imbolnavirea sau vatamarea grava a pacientului.

Nu depasiti presiunea maxima de injectare, de 300 psi. 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 cu varf flexibil inaintea firului
de ghidaj, intrucat acest lucru poate cauza perforarea vasului.

PRECAUTII

Nu utilizati microcateterul SuperCross cu varf flexibil in 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 n 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.

Tnaintea injectiei, verificati c& toate racordurile si accesoriile sunt bine
fixate si observati ca seringa sa fie lipsita de bule de aer, astfel incat
aerul sa nu fie introdus 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
microcateterelor SuperCross cu varf flexibil includ, dar nu se
limiteaza la urmatoarele:

. Efuziune/tamponada

. Embolie

. Hipertensiune arteriala
. Hipotensiune arteriala
. Infectie

. Raspuns inflamator

110200 Rev B (2025/03)



. Infarct miocardic

. Tahicardie

. Tromboza

. Disectia vasului

. Perforarea vasului
. Ruptura vasului

. Spasm vascular

Ambalajul contine:

. Microcateter SuperCross cu varf flexibil jetabil de unica
folosinta

. Bobina de distribuire

. Fir de ghidaj cu diametrul < 0,36 mm/0,014 in

. Seringa de 10 ml pentru spalare

. Solutie salina sterila heparinizata

PRE(}ATIRE PENTRU UTILIZARE

1. Inaintea utilizarii, inspectati cu atentie microcateterul

SuperCross cu varf flexibil pentru a observa orice deteriorari
ale ambalajului si ale componentelor.

2. Utilizand o tehnica sterild, scoateti microcateterul SuperCross
cu varf flexibil din ambalaj si transferati bobina de distribuire
in campul steril.

3. Daca se utilizeaza microcateterul SuperCross cu varf flexibil,
atasati o seringa de 10 ml umpluta cu solutie salina sterila,
heparinizata la conexiunea tip luer pentru spalare a bobinei de
distribuire. Spélati in totalitate bobina, pentru a activa invelisul
hidrofil al cateterului.

4. Inspectati microcateterul SuperCross cu varf flexibil pentru
a observa orice indoituri sau rasuciri. Spalati temeinic
microcateterul SuperCross cu varf flexibil cu solutie salina
heparinizata.

PROCEDURA DE INTRODUCERE

Introduceti microcateterul SuperCross cu varf flexibil conform

urmatorilor pasi:

1. Treceti varful distal al microcateterului SuperCross cu varf flexibil
peste capatul proximal al firului de ghidaj lung pentru schimb,
care este deja amplasat la nivelul vascularizatiei distale.

2. 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. Miscarea ului 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.

3. Daca se doreste schimbarea firului de ghidaj, dupa
confirmarea fluoroscopica a faptului ca varful microcateterului
SuperCross cu varf flexibil este pozitionat in spatiul vascular
dorit, indepartati lent firul de ghidaj.

4. 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.

5. 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 cu varf
flexibil in spatiul vascular dorit.

6. Daca se doreste perfuzarea/administrarea subselectiva
a substantelor diagnostice sau terapeutice, dupa confirmarea
fluoroscopica a faptului ca varful microcateterului SuperCross
cu varf flexibil este pozitionat in spatiul vascular dorit,
indepartati incet firul de ghidaj.

7. 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 nlatura orice bule de aer inainte de a injecta in cateter.

8. 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 cu varf flexibil. Poate
rezulta deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.

9. Asigurati pozitionarea corecta a firului de ghidaj lung pentru
schimb inainte de a indeparta microcateterul SuperCross
cu varf flexibil si a continua efectuarea procedurii.

10.  Eliminati microcateterul SuperCross cu varf flexibil conform
procedurilor standard ale spitalului.

DEPOZITARE $I MANIPULARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare sau manipulare.

INFORMATII DE REGLEMENTARE

O copie in format pdf a acestor instructiuni de utilizare se gasest:

Tn 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 cu
varf flexibil 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 cétre Teleflex Medical LLC Teleflex Medical LLC nu isi asuma
raspunderea pentru daune accidentale, speciale sau pe cale de
consecinta generate de utilizarea microcateterului SuperCross cu
varf flexibil. Deteriorarea produsului in urma utilizarii inadecvate,
alterarii, depozitarii necorespunzatoare sau manipularii incorecte
anuleaza aceasta garantie limitata.

Niciun angajat, agent sau distribuitor al Teleflex Medical LLC nu are
autoritatea de a modifica sau amenda prezenta garantie limitata in
niciun fel. Niciun amendament si 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
ATELEFLEX 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.r.l.
sau Teleflex Medical, fiecare facand parte din Teleflex Incorporated.

MukpokateTep SuperCross™

WHCcTpyKuMa no npumeHeHu1Io
NPEOOCTEPEXEHUE (CLUA)

CornacHo ¢heiepanbHOMyY 3aKOHOAATENbCTBY, AaHHOe
yCTpOFICTBO noanexuT npoaaxe TONMbLKO Mo 3aKasy unu
Ha3Ha4yeHuto Bpa4a.

OMUCAHUE YCTPOWUCTBA U PABOYMUE
XAPAKTEPUCTUKHN

MwukpokaTeTepbl ¢ rMBkUM KoH4YMKoM SuperCross npeacrasnsioT
co601 0AHOMPOCBETHbIE KaTeTepsbl, NPpeAHa3Ha4YeHHble ANns
NPUMEHEHWS B KOPOHAPHON U (Mnn) nepudepuyeckoit cocyancToi
cucteme. MukpokateTtepbl € rMGkM KoH4YMKkom SuperCross
obecneunBaeT onopy Ans NPOBOAHWKOB B XOA€ XUPYPru4ecKux
npoueayp v No3BOMNseT 3aMeHNUTb OAH ANCTANbHO PACMONOXEHHbI
NPOBOAHUK APYrM, HE Npekpallas 4oCTyna K AUCTanbHo
cocyaucTon cucteme. MukpokaTeTep ¢ r’mBKIM KOHYMKOM
SuperCross vmeeT rmapoubHoOe NOKpPbITUE Ha AUCTaTNIbHOM
y4acTke 40 cM NPAMOro KOHYMKa.

MwukpokareTep ¢ rubkum koHuMkom SuperCross uMeeT oaHy
PEHTIEHOKOHTPACTHYH METKY N Cnvparb, PacrnofiOXeHHYH0 Ha
paccTosiHum 0,89 mm/0,035 atoiima, 0,65 mm/0,026 Atovima unu

1,75 mm/0,069 atoriMa OT AMCTANbHOTO KOHYMKA COOTBETCTBEHHO.
[aHHbIi kaTeTep UMeeT Bernble MeTKM NO3ULMOHNPOBAHUS,
pacronoxeHHble Ha pacctosiHum 95 cm (oguHapHas metka) u 105 cm
(ABOMHas MeTKa) OT AUCTanNbHOTO KOHYMKA. MpoKCUMarnbHbIi KOHeL,
KaTeTepa BKrno4aeT B cebsi pasrpysky OT HaTsSXKEHUS U agantep

C 3amkoM JTioapa Ans NpoMbIBKU.

MukpokaTeTepb! C TMBKUM KOHYMKOM SuperCross CTepurnu3oBaHb!
3TUNEHOKCUOM.

TexHu4yeckue xapaktepucTuku. MukpokaTteTep ¢ rub6kum
KOH4YMKOM SuperCross

Homep moaeny 5340 | 5341
Makc. guameTp npoBoAHUKa 0,36 mm/0,014 grovima
PabGoyast gnnHa «A» 130 cm I 150 cm

PaccTosiHre Mexzy Nnonockoi u

0,89 mm/0,035 grovima
[MCTanbHbIM KOHYMKOM «Bx»

HapyHbli AnameTp npokcUManbHOro 0,84 mm/0,033 grorima

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 flexibil (UDI-DI de baza:
08019020000000000000291KX) dupa lansarea Bancii europene
de date referitoare la dispozitivele medicale/EUDAMED:

http://ec.europa.eu/tools/eudamed
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CTEPXHSA (2,5 Fr.)
HapyHblii AameTp auctansHoro 0,61 mm/0,024 proima
KOHYMKa (1,8 Fr.)

MuHUMarnbHbIA BHYTPEHHUI AMameTp

1,07 mm/0,042 agronva
NPOBOJIHMKOBOIO KaTeTepa

HA3HAYEHUE

MwukpokaTeTepbl ¢ rMbkuM KoHUMKOM SuperCross npefHasHaveHb!
NSt UICMONb30BaHWS NPU YPECKOXHBIX NpoLieaypax Ans obnerdyeHus
pa3sMeLLEHNs N 3aMeHbl UHTEPBEHLIMOHHBIX YCTPOMCTB, a Takke Ans
[0CTaBKV ANAarHOCTUHECKNX U TepaneBTUYECKUX CPEeaCTB.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Mukpokaretep ¢ rmbkum KoH4mMkom SuperCross npefHasHaveH ans
MCNonb30BaHNA B COYETaHUN C ynpasnaemMbiMy NMPpOBOAHUKaMMU

B uensx obecneveHus A0CTyna K OTAeNbHbIM y4acTkam
apTepuarnbHoi 1 (M) KOPOHapPHOW cocyancTol cucTembl. OH
MOXET MUCNOoSib30BaTbCsA ANns obneryeHus YCTaHOBKU N 3aMeHbI
NPOBOAHMKOB N APYTUX NHTEPBEHUMOHHbIX yCTpOI;lCTB, a TaKkke
Anst cy6cenekTMBHOM MHY3WK / BBEAEHWSI ANArHOCTUHECKNX

N TepaneBTUYECKUX CpeacTB.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MwukpokareTep ¢ rubkum KoH4MKoM SuperCross npoTuBonokasaH
npu BBEAEHUN NOJ, BbICOKUM [aBneHnem v npu Ucnosib3oBaHum
B COCYANCTON CMCTEME MO3ra.

LIENEBbIE MPYNnbl NALUMEHTOB
MwukpokaTeTepbl ¢ rMBKMM KOHYMKOM SuperCross npegHasHayeHb!
ANs NPUMEHeHUs y B3POCSIbIX NAaUNEeHTOB, KOTOPbIM BbIMOMHAETCA
YpecKoXHas Katetepusauus.

NMPEONONATAEMbIE NMOJNIb3OBATENN
Mwukpokatetep ¢ rubkum koH4MkoMm SuperCross JomKeH
UCMOMb30BaTLCs UCKITIOYNTENBHO Bpayamu, MpoLIeALnMmy obyyeHne
npoBefeHUI0 NpoLieayp, AN KOTOPbIX NPeAHasHaYeHo ATo U3genue.
OnucaHHble 3aecb MeguUMHCKe MeToabl v npoueaypbl HE
NpeACTaBrsitoT BCEX NPOTOKOMOB, MPUEMIIEMbIX C MEANLIMHCKON
TOYKM 3PEHUS], N HE [IOIDKHbI 3aMeHsITb OMbIT Bpaya 1 ero CyxxaeHne
Npy oka3aHU1 MOMOLLM KOHKPETHOMY nauueHTy. MNepen paspaboTkoii
KOHKPETHOTO MriaHa NieveHysi CreayeT y4ecTb BCe UMeloLmnecs
[laHHble, BKIT0Yasi OCHOBHbIE MOKa3aTenit XN3He4esTeNbHOCTN 1
CUMMNTOMBbI MaLUMeHTa, a Takke pesyrnbTaTbl AUarHoCTUYECKUX TECTOB.

OXUOAEMASA KNMMHUYECKASA NOJNIb3A
MwukpokateTepbl ¢ rMbkum koH4MkoMm SuperCross obecneymsatoT
KMWHWYeCKoe NPenMyLLECTBO B BuAe obnerdyeHnst NopAaepxku n
3aMeHbl MPOBOAHMKA, @ Taloke MO3BOMSIOT BBOAWUTL ANArHOCTUYECKkUe
1 TepanesTYeckue CPeAcTBa B XOAe NpoLeayp Ha nepudeprnyeckux
1 KOpOHapHbIX cocyaax 6e3 kakux-nmbo puckos, KPOMe TeX, KOoTopble
SIBNSAOTCS 06LLenpyU3HaHHbIMKU U PacnpocTpaHeHHbIMW Anst
NofAAepXKku kaTeTepoB. TakuM 06pa3oM, MoNb3aa OT UCMONb30BaHWs
MUKpOKaTeTEPOB C rMBKNM KOHUMKOM SuperCross nepeselunBaeT
o6Lwmit npochune pucka, cogepxalumincs B caiine ynpasrneHus
puUcKamu npu UCToNb30BaHNUK YCTPOWCTBA MO HasHAYEHUIO.

NMPEAYNPEXOEHUA

MukpokateTtep SuperCross ¢ rubK1M KOHYMKOM NOCTaBnseTcst
CTEPUNbHBLIM UCKIIOYUTENBHO A5 OAHOPA30BOro NPUMEHEHUS.
MoBTOpHOE UCMONb3oBaHe 0AHOPA30BbIX U3AENUIA CO3AaEeT PUCK
VHMULMPOBaHUS NaLMeHTa Uy Nonb30BaTesNst N MOXET HapyLUNTb
hyHKUVOHaNbHbIE XapaKTePUCTUKN U3AENWS, YTO MOXET NpuBecTn
K 3ab0neBaHu1Io0 UK TAXKOI TpaBMe NaLumeHTa.

He npeBblwarite MakcumaneHoe Aasnexns seefexns 300 psi.
MoxeT Npon3oiTy NOBpeXAeHre KaTeTepa Unu TpaBma cocyaa.
Ecnun cooTBeTCTBYIOLLMIN NPOBOAHUK HE MPOXOAMUT Yepes kaTeTep,
He MbiTalTeCh YCTPaHWTL 3aKyMopKy MyTem NpoMblBaHUs kaTeTepa
in vivo. 3T0 MOXeT NPUBECTM K pa3pbIBY kaTeTepa 1 NOBpeXAeHUI0
apTepun. Onpegenute v yCTpaHUTE NPULMHY 3aKynopku unu
3aMeHWTe KaTeTep Ha HOBbIW.

Hukoraa He npoaBUraiiTe BHyTPUCOCYANCTOE U3Aenue Bnepes u He
13BnekanTe ero, eCv OLLYLIAETCs CONPOTUBIEHNE, NOKa NpUYnHa
COMPOTUBIIEHNS He ByAeT onpeaeneHa ¢ NOMOLLLIO PEHTTEHOCKOMUN.
MepenBuxeHne kaTeTepa N1 NPOBOAHMKA NPU HANNYUK
COMPOTUBIIEHNSI MOXET NMPUBECTU K OTAEMNEHMIO KOHYMKA KaTeTepa
1N NpOBOAHMKA, NOBPEXAEHUIO KaTeTepa unn npooaeHuto cocyaa.

He npopsuraiite mukpokatetep SuperCross ¢ rubkuM KOHYMKOM
Breper 3a npeAenbl MPOBOAHWKA, Tak kak 3TO MOXET NPUBECTU
K npo6oaeHuto cocyaa.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

He vcnonb3yiite MyukpokaTeTep ¢ rmbkum koH4mkom SuperCross,
eCcnu ero ynakoska noepexzeHa. MoBpexaeHHas ynakoBka MOXeT
YKasblBaTb Ha HapyLleHWne CTepuUnbHOCTU Unn nosBpexaneHne
yCTpOWCTBA.

Mepep vcnonb3oBaHMemM ocMoTpuTe KateTep. He ncnonbayiite
NOBPEXAEHHbI kKaTeTep. OTO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHNIO
cocyaa u (Mnu) HEBO3MOXKHOCTW NPOBeAEHUs Brepes unu
n3BnevYeHns katetepa.

Takke HeO6XO,C|VIMO NpPOSABUTL OCTOPOXXHOCTb, Y4TOObI HE caaenueaTb
KaTteTtep. ‘—lpeamepHoe 3ararmBaHue remocTaTtM4ecKoro KnanaHa Ha
CTepXXHe KaTeTepa MOXeT MpUBeCTU K NOBpeXAeHUI0 npoceeTa Ansa
NPOBOAHUKA U 3aTPYyAHEHUAM MpPU 3aMeHe NPOBOAHUKA.

Mepep ncnonb3oBaHWeM NPOCBET KaTeTepa creayeT NPOMbITh
CTepUnbHbIM rernapuHU3npoBaHHbIM CbI/I3IAOJ'IOI'M‘4eCKI/IM pacTBopom,
YTOObI yAanuTb BCe YacTuLbl, KOTOPble MOTYT NonacTk B OpraHu3m
N NpuBecCTn K ambonuu.

Mpu oBpalleHnm ¢ kaTeTepoM B Xofe npoLeaypbl Heo6XxoaAMMo
NPOSIBMSATL OCTOPOXHOCTb, YTOGLI CHU3WUTL BEPOSITHOCTL paspbiBa,
n3rnbaHusa unu cKpy4nBaHus katetepa.
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KOI’F[a KaTteTep HaxoguTcsd B Tene nauueHTa, Bce MaHunynsaumn ¢
HUM cneagyeT NpoBOAUTL UCKNKOYUTENbHO NOA PEHTrEeHOCKONMUYeCKUmM
KOHTpOnem. He nbitantecb nepenBuratb Katetep, He Haﬁmonasl 3a
COOTBETCTBYIOLLUUM NepemMeLleHneM KOHYMKa, TaK Kak 3TO MOXeT
NpUBECTU K MOBPEXAEHWUIO KaTteTepa unm cocyia.

Mepen nHBbEKUMeEN NpoBepbTe HaAEXHOCTb (hrKcaLunn BCex
NepexoAHNKOB U HacaaoK v BU3yanbHO ybeanTech B TOM, HTO

B LUNPULIE MOMHOCTBIO OTCYTCTBYIOT My3bIPbKKW, YTOObLI HE BBECTU
BO34yX B KaTeTep Npu ero ncnonb3oBaHnun. HeBbinonHeHve
3TOro TpeGoBaHUA MOXET NPUBECTM K BBEEHWIO BO3AyXa

B COCYAWCTYIO CUCTeMYy.

HEXENATEJNbHbIE 3®®EKTbI

B 41crio Bo3MOXHbIX HEXenaTernbHbIX S(bd)eKTOB ncnonb3oBaHnAa
MUKpokaTeTepa Cc MOBGKUM KOHYMKOM SuperCross BXOOAT, B Yncne
npoymnx:

. Beinot/tamnoHaga

. Ombonus

. vnepTeHans

. [vnoTeHaus

. WHdekums

. BocnanutensHasi peakuusi
. WHdapkT mnokapaa
. Taxvkapaus

. Tpom603

. Paccnoehue cocyna
. Mepdopauus cocyna
. PaspsbiB cocyna

. Cna3wm cocyna

YnakoBKa coQepXuT:

. OpHopa3oBbIii MUKpokaTeTep SuperCross ¢ rmbKUM KOHYUKOM

. PaspatouHas cnupanb

. MpoBoaHuk Anametpom < 0,36 mm/0,014 arorima

. 10 M WnpuL, ANs NpoMblBaHKUS

. CTepunbHbIi renapuHN3NPOBaHHbI usnonornyecknin
pactsop

HOJ],FOTOBKA K UCMOJNTIb30OBAHUIO
Mepep ncrnonb3oBaHNeEM MUKpoKaTeTepa C TMGKUM KOHYMKOM
SuperCross TLaTenbHO OCMOTPUTE YNaKOBKY U KOMMOHEHTbI
Ha NpeaMeT MOBPEXAEHWI.

2. Cobnitofas CTepUnbHOCTb, M3BNEKUTE MUKpOKaTeTep C rmbKkum
KOH4MKOM SuperCross 13 ynakoBku 1 NepemMecTuTe ero
B CTepunbHoe none.

3. Mpw ucrnonb3oBaHUM MUKpoKaTeTepa C MMBKUM KOHUMKOM
SuperCross npucoeauHuTe Wnpuy, o6bemom 10 mn,
3aMonHeHHbIN CTepPUIbHBIM renapuHN3NPOBaHHbLIM
h13nonornyeckum pacTBoOpoMm, K MPOMbIBOHHOMY
TII09POBCKOMY pasbeMy Ha pasfaaToyHol cnupany.
MonHoCTbI0 NpoMoliTe cnuparb, YTo6bl aKTUBMPOBaThL
rmapodunbHOe NoKpbITUE KaTeTepa.

4. OcMOTpuTE MUKpOKaTeTep € rmbkum KoHurkom SuperCross
Ha npeameT u3rnbos nnu nepernbos. TwartenbHo
NpOMONTE MUKpOKaTETep € rMbKk1m KoHuMkom SuperCross
renapuHN3MpoBaHHbIM (P13MONOrNYECKUM PaCTBOPOM.

NMPOLIEAYPA PA3BEPTbIBAHUA
PaamecTuTe MukpokaTteTep ¢ ruGkumM KoH4YuKkom SuperCross,
BbIMOMHWB crieaytolme AencTBuns:

1. HapeHbTe AncTanbHbIN KOHYWMK MUKpPOKaTeTep ¢ rmbkum
KOHUMKOM SuperCross Ha NpoKCUMarbHbIA KOHeL, MPOBOAHMKA
COOTBETCTBYIOLLEN ANWHBI, 3apaHee YCTaHOBNEHHOIo
B AVCTanbHOM COCYANCTON cucTeme.

2. ﬂo,q PEHTreHOCKOMU4YEeCKUM KOHTPOMEeM OCTOPOXHO
I'IpO[J,BVIFaI;ITe KaTeTep Brnepen, noka Mapkep Ha gucrtarbHOM
KOH4YMKe KaTeTepa He CTaHeT BUOANMbIM B TpesyeMOM
y4acTke cocyna.

NPEAYNPEXOEHUE. Hukoraa He npoaBsuraiite
BHYTPUCOCYAUCTOE U3AENUe BNepea U He U3BnekanTe

€ro, eCn OLLYLIAETCA CONPOTUBIEHNE, NOKa NPUYMUHa
COMPOTUBIEHUS He ByAeT onpeaenieHa ¢ NOMOLLbLI0
peHTreHockonuu. NepeaBuKeHUe kaTeTepa unu
NPOBOAHMKA NPV HANMM4YUKN CONPOTUBIIEHNSI MOXET
NPUBECTY K OTAENEHNIO KOHYMKA KaTeTepa Uy NPOBOAHMKA,
noBpexAeHUIo KaTeTepa Unu npo6oaeHuio cocyaa.

3. Ecnun HeobxoauMo 3ameHUTb NPOBOAHKK, Nocne
PEHTreHOCKOMUYECKOTO NOATBEPXAEHUS NPaBUITbHOMO
NONOXEHWsI KOHYMKa MUKpokaTeTepa SuperCross ¢
TMBKNM KOHYMKOM B HY)XHOM MecTe cocyaa MeAneHHO
U3BIIEKUTE NPOBOAHMK.

4. BeeawnTe npoBoaHWK TpebyeMolt AnuHbI B MOPT A8 BBeAEHUs
NpOBOAHMKA, CHabGXeHHbI HakoHe4YHnKom Luer-Lock.
MpogBsuraiite NPOBOAHVK BNiepes [0 TeX Mop, Moka oH He
BbIAZET U3 KOHYMKA KaTeTepa.

5. |-|0ﬂ PEHTreHOCKONMMU4eCcKUM KOHTponem yﬁe,qme(:b B TOM,
4YTO NPOBOAHWK BBEAEH B ,qvlCTaJ'IbeII;I y4acTok COCY,CIVICTOIZ
CUCTEMbI Ha AOCTaTO4YHYIO AJTUHY. 3ad3|nkcv|py|7|Te nonoxexHwe
npoBOAHUKA U MeaSIeHHO NPpoABUHBTE MUKpPOKaTeTep
SuperCross ¢ rm6K1M KOHYMKOM B HY)XHOE COCYaANCcToe
NpOCTPaHCTBO.

6. Mpu HeobxoanMMocTH cybcenekTUBHON MHMY3nn/BBEAEHUS
ANAarH0CTUYECKNX 1 TepanesTU4eCcKnx cpeacTs nocre
PEHTreHOCKONMUYeCKOro NOATBEPXKAEHUSA PACNONoXeHNsa
KOH4MKa MUKpokaTeTepa SuperCross ¢ rmokUM KOHYMKOM
B HY)XXHOM y4acTKe cocyfa MeaneHHO NU3BekuTe NpoBOAHMK.
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7. Cospaiite He coaepiKallee BO3ayxa CoeMHEHNe XNaKoCTb-
XKUOKOCTb Mexay ETyJ'IKOIZ KateTepa v wnpuuem ans
HbeKuniA. Mepen MHbeKUMeN BbINONHUTE acnupauumio,
Habniodas 3a Wwnpuuem, 4Tobbl y6eauTbes B yaaneHum Bcex
ny3blPbKOB BO34yXa nepeq VIH'beKLLIAeIZ XWOKOCTU B KateTep.

8. C nomoLubto WnpuLa ANs UHbEKUWUI BBEAUTE
[IMarHoCTU4ECKOoe NN TepaneBTNHeckoe CPEACTBO BPYUHYIO.

NMPEAYNPEXAOEHUE. He npeBbiwanTte makcuMmanbHoe
pekoMeHAoOBaHHOe AaBneHue BBegeHus 300 psi npu
BBeZ€HUM XUAKOCTel Yepe3 MUKpoKaTeTep ¢ ruGKumM
KoHuYMKoM SuperCross. MoxeT npon3onTu NoBpexaeHne
KkaTeTepa Unu TpaBma cocyaa.

9. Mepen n3BneveHnem mukpokatetepa SuperCross ¢ rmbkum
KOHYMKOM U MpoformkeHneM npoueaypbl ybeantech
B NPaBUJSTIbHOCTU NONOXEHUA NPOBOAHUKA obmMeHHON ANWHBbI.

10.  YTunusmpyite mukpokatetep SuperCross ¢ rmbkuM KOHYMKOM
COrNacHo CTaHAapTHOI NpoLeaype NevyebHoro yupexaeHns.

XPAHEHUE U OBPALLEEHUE

Ocobble ycrnoBus XpaHeH st N obpaLLeHns OTCyTCTBYHOT.

HOPMATUBHO-NPABOBAA UH®OPMALIUA
Konusi HacTosLLe MHCTPYKLMK NO NpuMeHeHuto B coopmarte pdf
BbINOXeHa no agpecy www.teleflex.com/IFU

Bot pacnonoxeHne OcHoBHbIX cBeAeHuii 0 6esonacHocTn

1 knuHuyeckon agdpcpekTmBHocTU (SSCP) MukpokateTepa
SuperCross ¢ rmbkum koH4nkom (ocHosHor UDI-DI:
08019020000000000000291KX) nocne 3anycka EBponeiickoii 6a3bl
[aHHbIX MO MeauLmMHckuM nsaenuam (Eudamed):

http://ec.europa.eu/tools/eudamed

[ins nauveHToB/NoNb30BaTENeR/CTOPOHHUX NnL, B EBponeiickom
Coto3e 1 cTpaHax ¢ MAEHTUYHBIM 3akoHoadaTenbcTeoM (2017/745/
EU 0 MeanuMHCKX M3eniisix); eCrv npy UCMomnb30BaHUM U B
peayrsTaTe UCMONb30BaHWs HACTOSLLIEro YCTPONCTBA NPoun3oiaeT
CepbesHblii HECHACTHbIN Cryyait, CoobLUTE 06 ITOM U3rOTOBUTENIO
¥ (Mnn) ero NOfIHOMOYHOMY MPEACTaBUTENIO Y COOTBETCTBYIOLLIUM
rocynapcTBeHHbIM opraHam. KoHTakTHasi UHopMaLmsi KOMMETEHTHBIX
rOCyapCTBEHHbIX OPraHOB (KOHTAKTHbIX TOYEeK KOHTPOSst 3a
MEeOULIMHCKAMU u3aenusimmn) 1 6onee nogpobHas MHdopmaums
HaxoauTcs Ha cnepytolem Bebearte EBponerickon Komuceun:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

ONPAHUYEHHASA TAPAHTUA

Komnanus Teleflex Medical LLC rapaHTupyer, 4To 40 nctedeHus
ykasaHHOro Cpoka rofHOCTV MUKpOKaTeTep C MMBKIMM KOHYMKOM
SuperCross He byaeT nmeTb AedeKkToB U3rOTOBNEHNS

1 matepuanos. Obsi3aTenbCTBa KOMMaHNK B CBETE HACTOsILLEN
rapaHTUV OrpaHNYNBalOTCSt BO3MELLEHNEM CTOMMOCTY UMW 3aMeHOiA
nio6oro nagenus, B kotopom komnanwuent Teleflex Medical LLC 6ynyt
o6HapyxeHbl edeKTbl U3rOTOBMNEHUS UU MaTepuanos. Komnaxus
Teleflex Medical LLC He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3@ CryYalHbliA,
cneunanbHbIA MW KOCBEHHBIN YLepb, BO3HWKLINIA B pe3ynbsTaTte
aKcnnyaTtaumn Mukpokatetepa SuperCross. MNoBpexaeHus
U3Aenusi, BO3HUKLLME BCIEACTBME HEHAAMEXaLLero NCMoNb30BaHNs,
BHECEHVSI KOHCTPYKTUBHbIX U3MEHEHUI, HEHaANEeXaLLEero

XpaHeHUs Unu HeHagnexatlero obpalleHnst OGHYNAT HaCTosLLY0
orpaHn4eHHyo rapaHTuio.

Hu oauH 13 paboTHWKOB, NpeacTaBuTenen Unu ANCTpUGHIOTOPOB
komnanuu Teleflex Medical LLC He nmeeT HMKakux npae U3MeHeHus
UMK OMONHEHNS KakNX-NnBo acnekToB HacTOsLLER OrpaHUYEHHO
rapaHTuu. Mliobble BHECEHHbIe KeM-TGO N3MeHeHUs unu
[OMONHEHNst HeleNCTBUTENbHbI B OTHOLLEHUN koMnaHun Teleflex
Medical LLC.

HACTOSALLASA TAPAHTUA BAMEHAET COBOW BCE NMPOYNE
FAPAHTUW, MPAMBIE N MOOPA3YMEBAEMBIE, BKITIOYAA
FAPAHTUW NPUrOOHOCTW ANA NPOOAXN NN OCOBOro
MPUMEHEHWA UNW NOBbLIE NPOYME OBASATENBCTBA
KOMMAHUWN TELEFLEX MEDICAL LLC.

MATEHTbI U TOBAPHbIE 3HAKHU

W3apenue moxeT BbiTb 3aLLMLLEHO OAHWUM UMW HECKONbKUMMU
nateHtamu CLUA vnu gpyrux cTpaH.

Cwm: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross SiBMsieTCs TOBapHbIM 3HAaKOM KOMMaHW

Teleflex Innovations S.a.r.l., unu Teleflex Medical, kaxgas u3
KoTopbIx BXxoauT B coctae Teleflex Incorporated.

Mikrokateter 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
MEDICINSKOG SREDSTVA

Mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross je jednolumenski
kateter namenjen za upotrebu u koronarnoj i/ili perifernoj vaskulaturi.
Mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross pruza potporu za
Zice vodice tokom interventnih zahvata i omoguc¢ava zamenu jedne
distalno locirane Zice vodi¢a drugom, odrzavajuci pri tom pristup
distalnoj vaskulaturi. Mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross
ima hidrofilnu oblogu na distalnih 40 cm pravog vrha.

Mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross ima jednostruki
radioloski nepropusan prstenasti marker na 0,89 mm/0,035 inca,
odnosno spiralu na 0,65 mm/0,026 in¢a ili 1,75 mm/0,069 in¢a od
distalnog vrha. Kateter ima bele pozicione oznake koje se nalaze
na udaljenosti od 95 cm (jednostruka oznaka) i 105 cm (dvostruka
oznaka) od distalnog vrha. Proksimalni kraj katetera sadrzi segment
za rastere¢enje naprezanja i Luer adapter za ispiranje.

Mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross je sterilizovan
etilen-oksidom.

Specifikacije — mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross

Broj modela 5340 | 5341
Maksimalni preénik Zice vodic¢a 0,36 mm/0,014 inca
Radna duzina, ,A" 130 cm I 150 cm

Od prstenastog markera do distalnog

vrha, ,B* 0,89 mm/0,035 inca

e . ) 0,84 mm/0,033 inta
Spoljasnji pre¢nik proksimalne osovine

(2,5 Fr.)
Spoljadnji pre¢nik distalnog vrha 0,61 mm/0,024 inca
(1,8 Fr.)
Min!rvnalni unutra$nji pre¢nik katetera 1,07 mm/0,042 inéa
vodi¢a
PREDVIDENA UPOTREBA

Mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross namenjen je

za upotrebu u perkutanim procedurama kako bi se olak$alo
postavljanje i zamena interventnih medicinskih sredstava i isporucila
dijagnosticka i terapijska sredstva.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross namenjen je za
upotrebu u kombinaciji sa upravljivim Zicama vodi¢ima, kako bi se
pristupilo izolovanim regionima koronarne i/ili periferne vaskulature.
MozZe se koristiti za lak$e plasiranje i zamenu Zica vodica i

drugih interventnih medicinskih sredstava, kao i za podselektivno
ubrizgavanje, odnosno dostavu dijagnostickih i terapijskih sredstava.

KONTRAINDIKACIJE

Mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross je kontraindikovan

za ubrizgavanje pod visokim pritiskom, kao i za upotrebu u mozdanoj
vaskulaturi.

CILUNE GRUPE PACIJENATA

Mikrokateteri sa fleksibilnim vrhom SuperCross namenjeni su za
upotrebu kod odraslih pacijenata koji se podvrgavaju perkutanim
procedurama kateterizacije.

PREDVIDENI KORISNICI

Mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross treba da koriste
lekari koji su obuceni za zahvate za koje je medicinsko sredstvo
namenjeno. Opisane tehnike i procedure ne predstavljaju SVE
medicinski prihvatljive protokole niti mogu zameniti iskustvo

i misljenje lekara prilikom lecenja konkretnog pacijenta. Pre
odredivanja specificnog plana lecenja treba uzeti u obzir sve
dostupne podatke, uklju€ujuéi znake i simptome pacijenta, kao

i rezultate ostalih dijagnostickih testova.

OCEKIVANA KLINICKA KORIST

Mikrokateteri sa fleksibilnim vrhom SuperCross pruzaju klinicku
korist u pogledu olak$avanja potpore i zamene Zice vodic¢a

i obezbeduju nacin za infuziju dijagnostickih i terapijskih sredstava
prilikom perifernih i koronarnih procedura bez rizika, izuzev onih
koji su poznati i uobi¢ajeni za potporne katetere. Stoga, koristi

koje proisti€u iz koriS§¢enja mikrokatetera sa fleksibilnim vrhom
SuperCross prevazilaze ukupan profil rizika koji se nalazi u datoteci
za upravljanje rizikom kada se medicinsko sredstvo koristi u skladu
sa namenom.

UPOZORENJA

Mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross dostavlja se sterilan
i iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba medicinskog
sredstva za jednokratnu upotrebu dovodi do moguceg rizika od
infekcije pacijenta ili korisnika i moze da ugrozi funkcionalnost
medicinskog sredstva, $to moze da dovede do razvoja bolesti ili
teSke povrede pacijenta.

Nemojte prekoraciti maksimalni pritisak ubrizgavanja od 300 psi.
MozZe doéi do oSteéenja katetera ili povrede krvnog suda.

Ako odgovarajuc¢a Zica vodi¢ ne moZe da prode kroz kateter, ne
pokusavajte da resite blokadu ispiranjem katetera in vivo. Moze do¢i
do rupture katetera i povrede arterije. Identifikujte i sanirajte uzrok
blokade ili zamenite kateter novim

sredstvo ako postoji otpor, sve dok se fluoroskopijom ne odredi uzrok
otpora. Pomeranje katetera ili Zice vodi¢a nasuprot otporu moze

da dovede do odvajanja vrha katetera ili Zice vodi¢a, do oStecenja
katetera ili perforacije krvnog suda.

Nemojte uvoditi mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross dalje
od Zice vodi¢a, jer moze doci do perforacije krvnog suda.
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MERE OPREZA

Nemojte koristiti mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross ako
je pakovanje oSteceno. Oste¢eno pakovanje bi moglo da ukazuje na
naru$enu sterilnost ili oSte¢enje medicinskog sredstva.

Pregledaijte kateter pre upotrebe. Nemojte koristiti oSteceni kateter.
Moze doci do ostecenja krvnog suda i/ili nemogucnosti da se kateter
uvede ili izvuce.

Vodite rauna da ne zgnjecite kateter. Prekomerno zatezanje
hemostatskog ventila na osovinu katetera moze dovesti do o$te¢enja
lumena Zice i otezane zamene Zzica.

Pre upotrebe obavezno isperite lumen katetera sterilnim
heparinizovanim fizioloskim rastvorom, kako biste bili sigurni da
u njemu nema hirur§kog debrisa koji bi mogao da se unese u
organizam i tako dovede do embolije.

Pazljivo rukujte kateterom tokom zahvata kako biste smanjili
mogucnost sluéajnog preloma, savijanja ili prelamanja katetera.

Kada je kateter u telu pacijenta, njime treba rukovati samo pod
kontrolom fluoroskopije. Nemojte pomerati kateter, a da pri tom ne
pratite reakciju vrha katetera, jer mozZe do¢i do o$te¢enja katetera ili
povrede krvnog suda.

Proverite da li su svi prikljucci i dodaci fiksirani, i pogledajte da li ima
zaostalih mehuri¢a u $pricu, pre ubrizgavanja, kako tokom kori§¢enja
vazduh ne bi uSao u kateter. Ako to ne ucinite, vazduh bi mogao da
ude u vaskulaturu.

NEZELJENA DEJSTVA

U moguca nezeljena dejstva koja mogu biti povezana sa upotrebom
mikrokatetera sa fleksibilnim vrhom SuperCross spadaju,
izmedu ostalog:

. izlivitamponada

. embolija

. hipertenzija

. hipotenzija

. infekcija

. inflamatorna reakcija
. infarkt miokarda

. tahikardija

. tromboza

. disekcija krvnog suda
. perforacija krvnog suda
. ruptura krvnog suda

. spazam krvnog suda

U pakovanju se nalazi:
. mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross za jednokratnu

upotrebu
. spiralna prevlaka
. Zica vodi¢ prec¢nika < 0,36 mm/0,014 inca
. Spric od 10 ml za ispiranje
. sterilni heparinizovani fizioloski rastvor
PRIPREMA ZA UPOTREBU
1. Pre upotrebe, pazljivo pregledajte pakovanje i komponente

mikrokatetera sa fleksibilnim vrhom SuperCross i proverite da
nema ostecenja.

2. Koriste¢i sterilnu tehniku, izvadite mikrokateter sa fleksibilnim
vrhom SuperCross iz pakovanja i prenesite spiralnu previaku
u sterilno polje.

3. Kod upotrebe mikrokatetera sa fleksibilnim vrhom
SuperCross, prikacite Spric od 10 ml sa sterilnim,
heparinizovanim fizioloskim rastvorom na Luer prikljucak za
ispiranje na spiralnoj prevlaci. Do kraja isperite spiralu kako
biste aktivirali hidrofilnu oblogu katetera.

4. Pregledajte mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross
i proverite da nije negde savijen ili prelomljen. Temeljno
isperite mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross
heparinizovanim fizioloskim rastvorom.

POSTUPAK POSTAVLJANJA
Plasirajte mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross prateci
sledece korake:

1. Navucite distalni vrh mikrokatetera sa fleksibilnim vrhom
SuperCross preko proksimalnog kraja Zice vodi¢a za zamenu
odgovarajuce duzine koja je ve¢ postavljena u distalnu
vaskulaturu.

2. Pod kontrolom fluoroskopije, pazljivo uvodite kateter sve
dok marker na distalnom vrhu ne postane vidljiv u Zeljenom
vaskularnom prostoru.

UPOZORENJE: Nemojte nikada uvoditi ili izvlagiti
intravaskularno medicinsko sredstvo ako postoji otpor,
sve dok se fluoroskopijom ne odredi uzrok otpora.
Pomeranje katetera ili Zice vodi¢a nasuprot otporu moze
da dovede do odvajanja vrha katetera ili Zice vodica,
do ostecenja katetera ili perforacije krvnog suda.

3. Ukoliko Zelite da uradite zamenu Zica vodi¢a, pomoc¢u
fluoroskopa potvrdite da je vrh mikrokatetera sa fleksibilnim
vrhom SuperCross postavljen na Zeljenom mestu u krvnom
sudu i potom lagano uklonite Zicu vodic.

4. Uvucite Zicu vodi¢ za zamenu Zeljene duZine u ulazni otvor
Luer prikljuka za Zicu vodi¢. Uvodite Zicu vodi¢ sve dok ne
izade iz vrha katetera.
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5. Uz pomo¢ fluoroskopije, potvrdite da je Zica vodi¢ dovoljno
uvedena u distalnu vaskulaturu. Fiksirajte polozaj Zice vodi¢a i
lagano uvodite mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross
u zeljeni vaskularni prostor.

6. Ukoliko Zelite da izvrsite podselektivno ubrizgavanje, odnosno
isporuku dijagnostickih ili terapijskih sredstava, polako
uklonite Zicu vodi¢ nakon $to ste pomodu fluoroskopije
potvrdili da je vrh mikrokatetera sa fleksibilnim vrhom
SuperCross postavljen u Zeljeni vaskularni prostor.

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.

8. Pomocu Sprica za ubrizgavanje, ruéno ubrizgajte
dijagnosticko ili terapijsko sredstvo.
UPOZORENJE: Nemoijte prekoraciti maksimalni
preporuceni pritisak ubrizgavanja od 300 psi kada
ubrizgavate kroz kateter sa fleksibilnim vrhom
SuperCross. Moze doci do oStecenja katetera ili povrede
krvnog suda.

9. Pazite da Zica vodi¢ za zamenu odgovarajuce duzine
bude pravilno postavljena pre nego $to uklonite kateter
sa fleksibilnim vrhom SuperCross i nastavite sa zahvatom.

10.  Odlozite u otpad mikrokateter sa fleksibilnim vrhom
SuperCross prema standardnoj bolni¢koj proceduri.

CUVANJE | RUKOVANJE

Nema posebnih uslova za ¢uvanje ili rukovanje.

REGULATORNE INFORMACIJE
Primerak ovog Uputstva za upotrebu u PDF formatu mozete naci
na adresi www.teleflex.com/IFU

Ovo je mikrokateter sa fleksibilnim vrhom SuperCross (Osnovni
UDI-DI: 08019020000000000000291KX) Lokacija Sazetka
bezbednosnih i klinickih performansi (SSCP) nakon pokretanja
Evropske baze podataka o medicinskim sredstvima/EUDAMED:

http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Za pacijente/korisnike/nezavisne dobavljace u Evropskoj uniji

i u zemljama sa identi¢nim regulatornim rezimom (Regulativa
2017/745/EU o medicinskim sredstvima); ukoliko tokom upotrebe
ovog sredstva ili kao posledica njegove upotrebe dode do ozbiljnog
incidenta, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom ovlas¢enom
predstavniku, kao i svom drzavnom regulatornom telu. Kontakt
podatke odgovarajuéih nacionalnih regulatornih tela (Kontakt
osobe za vigilancu) i dalje informacije mozete pronaci na veb-sajtu
Evropske komisije: http://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-device/contacts_en

OGRANICENA GARANCIJA

Kompanija Teleflex Medical LLC garantuje da mikrokateter sa
fleksibilnim vrhom 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 sluéajnu,
posebnu ili posledi¢nu Stetu nastalu upotrebom mikrokatetera sa
fleksibilnim vrhom SuperCross. Ova ograni¢ena garancija ne pokriva
ostecenja proizvoda nastala njegovom pogreSnom upotrebom,
izmenom, nepropisnim ¢uvanjem ili nepravilnim rukovanjem.
Nijedan zaposleni, predstavnik ili distributer kompanije Teleflex
Medical LLC nema ovladc¢enje da u bilo kom pogledu izmeni ili
dopuni ovu ograni¢enu garanciju. Bilo kakvo pozivanje na izmenu ili
dopunu nije obavezuju¢e 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, a svaka je deo kompanije
Teleflex Incorporated.

Mikrokatéter SuperCross™

Navod na pouzitie
UPOZORNENIE PRE USA

Podra federalnych zakonov je mozné tito pomécku predavat’
len prostrednictvom lekara alebo na objednavku lekara.

OPIS POMOCKY A CHARAKTERISTIKY
VYKONNOSTI

Mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom je jednolimenovy
katéter uréeny na pouzitie v koronarnych alebo periférnych cievach.
Mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom poskytuje podperu
vodiacemu drétu pri intervenénych zakrokoch a umoziiuje vymenu
jedného distalne zavedeného vodiaceho drétu za iny, pricom
udrziava pristup do distalnej vaskulatury. Mikrokatéter SuperCross
s pruznym hrotom ma hydrofilnt vrstvu na distalnej ¢asti 40 cm
rovného hrotu.
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Mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom ma jeden RTG-
kontrastny znackovaci pasik alebo cievku nachadzajuce sa

0,89 mm/0,035”, 0,65 mm/0,026" alebo 1,75 mm/0,069” od distalnej
$picky. Katéter ma biele polohovacie znacky nachadzajuce sa 95 cm
(jednoducha znacka) a 105 cm (dvojita znacka) od distalnej Spicky.
Na proximalnom konci katétra je odlah¢ovac pnutia a preplachovaci
adaptér s koncovkou Luer-lock.

Mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom je sterilizovany
etylénoxidom.

Specifikacie — mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom

&islo modelu 5340 [ 5341
Max. priemer vodiaceho drotu 0,36 mm/0,014”
Pracovna dizka, ,A" 130 cm I 150 cm

Znackovaci pasik od distalnej $picky, ,B* 0,89 mm/0,035”
0,84 mm/0,033"
(2,5 Fr.)
0,61 mm/0,024”
(1,8 Fr.)

Vonkajsi priemer proximalneho tela

Vonkajsi priemer distalnej picky

Minimalny vnuatorny priemer

vodiaceho katétra 1,07 mm/0,042

ZAMYSLANY UCEL

Mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom je uréeny na

pouzitie pri perkutannych zakrokoch na ulahcenie zavedenia

a vymeny intervenénych pomocok a na podavanie diagnostickych
a terapeutickych latok.

INDIKACIE NA POUZITIE

Mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom je uréeny na pouzitie
v spojitosti s ovladatelnymi vodiacimi drétmi na pristup do
definovanych oblasti koronarnych alebo periférnych ciev. M6ze
sa pouzit na ulahcenie zavedenia a vymeny vodiacich drétov

a inych intervenénych pomécok na subselektivnu infaziu/podanie
diagnostickych a terapeutickych latok.

KONTRAINDIKACIE
Mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom je kontraindikovany
na vysokotlakové injekcie a na pouzitie v mozgovej vaskulature.

CIELOVE SKUPINY PACIENTOV
Katétre SuperCross s pruznym hrotom su uréené na pouzitie
u dospelych pacientov, ktori podstupuji perkutannu katetrizaciu.

URCENI POUZIVATELIA

Mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom maju pouzivat len
lekari vyskoleni na vykony, pre ktoré je tato pomécka uréena.
Opisané techniky a postupy nepredstavuji VSETKY medicinsky
prijatelné protokoly ani nemaju sluzit ako nahrada za prax a usudok
lekara pri oSetrovani konkrétneho pacienta. Pred rozhodnutim o
konkrétnom lie€ebnom plane sa musia zvazit vSetky dostupné
Udaje vratane znamok a priznakov pacienta a vysledkov dalSich
diagnostickych vySetreni.

OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY

Mikrokatétre SuperCross s pruznym hrotom poskytuju klinicky
prinos, tym, Ze umoZzriuju podporu a vymenu vodiaceho drétu

a poskytuju prostriedky na infaziu diagnostickych a terapeutickych
latok pri periférnych a koronarnych zakrokoch bez inych rizik, ako
su rizikd, ktoré su zname a bezné na podporu katétrov. Prinosy
vyplyvajuce z pouzitia mikrokatétrov s pruznym hrotom SuperCross
preto pri uréenom pouziti prevazuju nad celkovym rizikovym profilom
uvedenym v stbore riadenia rizika.

VAROVANIA

Mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom sa dodava sterilny

a len na jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie pomocky na
jednorazové pouzitie predstavuje mozné riziko infekcie pacienta
alebo pouzivatela a méze 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.
Mobhlo 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 moéze spdsobit oddelenie katétra
alebo hrotu vodiaceho drotu, poskodit katéter alebo perforovat cievu.

Mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom nezavadzajte pred
vodiacim drétom, pretoze by mohlo déjst k perforacii cievy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ak je balenie poSkodené, mikrokatéter SuperCross s pruznym
hrotom nepouzivajte. PoSkodené balenie méze signalizovat’
naru$enie sterility alebo poSkodenie pomocky.

Katéter pred pouzitim skontrolujte. Poskodeny katéter nepouzivaijte.
Mobhlo by dojst k poSkodeniu cievy alebo nemoznosti zavadzat alebo
vytiahnut' katéter.
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Davajte pozor, aby ste katéter nepomliazdili. Nadmerné utiahnutie
hemostatického ventilu na tele katétra moze viest k poskodeniu
limenu drétu a tazkostiam pri vymene drétov.

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 manipuldcii s katétrom po¢as zakroku postupujte opatrne, aby sa
znizila moznost neimyselného zlomenia, ohnutia alebo zalomenia.
Ked je katéter zavedeny v tele, moze sa s nim manipulovat len

pod fluoroskopickou kontrolou. NepokUsajte sa hybat' katétrom

bez sledovania naslednej reakcie $picky, pretoze méze dojst k
poskodeniu katétra alebo poraneniu cievy.

Pred vstreknutim skontrolujte utiahnutie vSetkych spojov a pripojok
a pozorujte, ¢i v strieckacke nie st vzduchové bubliny, aby do katétra
pri pouziti nevnikal vzduch. V opa¢nom pripade méze dojst’ k
prieniku vzduchu do vaskulatury.

NEZIADUCE UCINKY
K moznym neziaducim G¢inkom, ktoré mézu mat’ spojitost’
s mikrokatétrami SuperCross s pruznym hrotom, patria okrem iného:

. vypotok/tamponada,
. embolia,

. hypertenzia,

. hypotenzia,

. infekcia,

. zapalova odpoved,
. infarkt myokardu,

. tachykardia,

. tromboza,

. disekcia cievy,

. perforacia cievy,

. ruptira cievy,

. spazmus cievy.

Obsah balenia:

. Jednorazovy mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom na
jedno pouzitie

. Dispenzaéna cievka

. Vodiaci dr6t s priemerom < 0,36 mm/0,014”

. Striekacka s objemom 10 ml na preplachnutie

. Sterilny heparinizovany fyziologicky roztok

PRIPRAVA NA POUZITIE

1. Pred pouzitim pozorne skontrolujte balenie mikrokatétra

SuperCross s pruznym hrotom a komponenty, ¢i nie
sU poSkodené.
2. Sterilnou technikou vyberte mikrokatéter SuperCross
s pruznym hrotom z obalu a dispenzaénu cievku preneste
do sterilného pofa.

3. Ak sa pouziva mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom,
na preplachovaci luerovy spoj na dispenzacnej cievke
pripojte striekacku s objemom 10 ml naplnenu steriinym
heparinizovanym fyziologickym roztokom. Preplachnite celt
cievku, aby sa aktivoval hydrofilny potah katétra.

4. Mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom skontrolujte,
¢i nie je ohnuty alebo zalomeny. Mikrokatéter SuperCross
s pruznym hrotom dékladne preplachnite heparinizovanym
fyziologickym roztokom.

POSTUP ZAVEDENIA
Mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom zavedte podla
nasledujtcich krokov:

1. Distalnu $pi¢ku mikrokatétra SuperCross s pruznym hrotom
zaloZte zozadu na proximalny koniec vymiefianého vodiaceho
drétu prislusnej dizky, ktory uz je zavedeny v distalnej
vaskulature.

2. 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.

3. Ak je potrebna vymena vodiaceho drétu, po fluoroskopickom
overeni, ¢i sa $picka mikrokatétra SuperCross s pruznym
hrotom nachadza v pozadovanom vaskularnom priestore,
pomaly vytiahnite vodiaci drét.

4. Do portu na vstup vodiaceho drétu s koncovkou Luer-lock
zavedte vymiefiany vodiaci drét prislusnej dizky. Vodiaci drot
zavadzajte, kym nevyjde zo $picky katétra.

5. Fluoroskopicky skontrolujte, ¢i vodiaci drét je dostatocne
zavedeny do distalnej vaskulatiry. Zafixujte polohu vodiaceho
drotu a mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom pomaly
zavadzajte do pozadovaného vaskularneho priestoru.

6. Ak je potrebna subselektivna infuzia/podanie diagnostickych
alebo terapeutickych latok, po fluoroskopickom overeni, ¢i sa
$picka mikrokatétra SuperCross s pruznym hrotom nachadza
v pozadovanom vaskularnom priestore, pomaly vytiahnite
vodiaci drot.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

7. 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.

8. Injekénou striekaCkou manualne podajte diagnosticku alebo
terapeuticku latku.

VAROVANIE: Pri vstrekovani cez katéter SuperCross
s pruznym hrotom neprekracujte maximalny odporucany

Mikrokateter s fleksibilno konico SuperCross je bil steriliziran
z etilen oksidom.

sTeRILE [eo

Specifikacije — mikrokateter s fleksibilno konico SuperCross

tlak vstrekovania 300 psi. Mohlo by to viest' k p
katétra alebo poraneniu cievy.

9. Skor nez odstranite katéter SuperCross s pruznym hrotom
a budete pokracovat v zakroku, overte spravnu polohu
vymeneného vodiaceho drotu prislusnej dizky.

10.  Mikrokatéter SuperCross s pruznym hrotom zlikvidujte podra
Standardnych nemocnic¢nych postupov.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Ziadne $pecialne podmienky skladovania alebo manipulacie.

REGULACNE INFORMACIE
Képia tohto navodu na pouzitie vo formate pdf sa nachadza
na stranke: www.teleflex.com/IFU

Toto je lokalita suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
katétra SuperCross s pruznym hrotom so zahnutym hrotom
(zakladné UDI-DI: 08019020000000000000291KX) po spusteni
Europskej databazy zdravotnickych pomécok/EUDAMED:

http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej Unii a v krajinach
s rovnakym regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU

o zdravotnickych poméckach): Ak sa poc¢as 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
vnutrostatnych organov (kontaktné miesta pre vigilanciu) a dalSie
informacie st 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 s pruznym hrotom bude do uvedeného datumu
exspiracie bez chyb spracovania a materialu. Zodpovednost v ramci
tejto zaruky sa obmedzuje na refundaciu alebo vymenu kazdého
vyrobku, v ktorom sa podla spolo¢nosti Teleflex Medical LLC zistia
chyby spracovania alebo materialu. Spolo¢nost Teleflex Medical LLC
nie je zodpovedna za Ziadne vedlajSie, osobitné ani nasledné
ods$kodnenie vyplyvajuce z pouzitia mikrokatétra SuperCross

s pruznym hrotom. Tato obmedzena zaruka zanika v pripade
poskodenia vyrobku v désledku nespravneho pouZzitia, pozmenenia,
nevhodného skladovania alebo nespravnej manipulécie.

Ziaden zamestnanec, zastupca ani distribttor spolognosti

Teleflex Medical LLC nie je opravneny akokolvek pozmeriovat

ani dopliiat tuto obmedzent zaruku. Udajné pozmenenie alebo
doplnenie nie je vymahatelné od spolo¢nosti Teleflex Medical LLC.
TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE
ZARUKY, ATO VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VRATANE
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA URCITY
UCEL, AKO AJ VSETKY DALSIE ZAVAZKY SPOLOCNOSTI
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, pricom kazda z nich je sucastou
skupiny Teleflex Incorporated.

Mikrokateter SuperCross™

Navodila za uporabo
PREVIDNOSTNO OBVESTILO ZA ZDA

Prodaja pripomocka je v skladu z zveznim zakonom omejena na
zdravnika ali na njegov recept.

OPIS PRIPOMOCKA IN ZNACILNOSTI
DELOVANJA

Mikrokateter s fleksibilno konico SuperCross je kateter z eno
svetlino, zasnovan za uporabo v koronarnem in/ali perifernem ozilju.
Mikrokateter s fleksibilno konico SuperCross zagotavlja podporo
Ziénatega vodila med intervencijskimi posegi in omogo¢a zamenjavo
enega distalno names$¢enega Zicnatega vodila za drugega, medtem
ko se ohranja dostop do distalnega ozilja. Mikrokateter s fleksibilno
konico SuperCross ima hidrofilno oblogo na distalni dolZini 40 cm
ravne konice.

Mikrokateter s fleksibilno konico SuperCross ima en radioneprepustni
oznacevalni trak ali spiralno Zico, ki je od distalne konice

oddaljena 0,89 mm/0,035 palca, 0,65 mm/0,026 palca oziroma

1,75 mm/0,069 palca. Kateter ima bele oznake za pozicioniranje,
namescene na razdalji 95 cm (enojna oznaka) in 105 cm (dvojna
oznaka) od distalne konice. Proksimalni konec katetra vkljucuje
razbremenilni mehanizem in adapter Luer-lock za izpiranje.
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C Stevilka modela 5340 I 5341
kodeniu
b Najvecji premer Zicnatega vodila 0,36 mm/0,014 palca
Delovna dolzina, »A« 130 cm I 150 cm

Oznacevalni trak od distalne konice, »B« | 0,89 mm/0,035 palca

0,84 mm/0,033 palca
(2,5 Fr.)

0,61 mm/0,024 palca
(1,8 Fr.)

1,07 mm/0,042 palca

Zunaniji premer proksimalnega stebla

Zunaniji premer distalne konice

Najmanjsi notranji premer vodilnega
katetra

PREDVIDENI NAMEN

Mikrokateter s fleksibilno konico SuperCross je namenjen uporabi pri
perkutanih posegih za lazjo namestitev in zamenjavo intervencijskih

pripomockov ter za dovajanje diagnosti¢nih in terapevtskih sredstev.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Mikrokateter s fleksibilno konico SuperCross je predviden za
uporabo skupaj z vodljivimi Zi€natimi vodili za dostop do posameznih
predelov koronarnega in/ali perifernega ozilja. Uporablja se

lahko za laZjo namestitev in zamenjavo Zi¢natih vodil in drugih
intervencijskih pripomockov ter za subselektivno infundiranje/
dovajanje diagnosti¢nih in terapevtskih sredstev.

KONTRAINDIKACIJE
Mikrokateter s fleksibilno konico SuperCross je kontraindiciran za
injiciranje pod visokim pritiskom in za uporabo v mozganskem ozilju.

CILJNE SKUPINE PACIENTOV

Mikrokatetri s fleksibilno konico SuperCross so namenjeni

za uporabo pri odraslih pacientih, pri katerih se izvajajo perkutani
postopki katetrizacije.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Mikrokateter s fleksibilno konico SuperCross lahko uporabljajo
zdravniki, usposobljeni za posege, za katere je pripomocek
predviden. Opisani tehnike in postopki ne predstavljajo VSEH
medicinsko sprejemljivih protokolov niti ne nadomescajo zdravniskih
izku$enj 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 diagnosticnega testa.

PRICAKOVANE KLINICNE KORISTI

Mikrokatetri s fleksibilno konico SuperCross zagotavljajo klinicno
korist olaj$anja podpore Zi¢natega vodila in izmenjave ter zagotavljajo
sredstvo za infundiranje diagnosticnih in terapevtskih sredstev pri
perifernih in koronarnih posegih brez drugih tveganj, razen tistih, ki
S0 priznana in obi¢ajna za podporne katetre. Zato koristi, ki izhajajo

iz uporabe mikrokatetrov s fleksibilno konico SuperCross, odtehtajo
skupni profil tveganja, ki ga vsebuje datoteka za obvladovanje
tveganja, ko se pripomocek uporablja, kot je predvideno.

OPOZORILA

Mikrokateter s fleksibilno konico 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 prekoracite 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. Dologite 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 povzroci locitev katetra
ali konice Zi¢natega vodila, poskodbo katetra ali perforacijo Zile.

Ne potiskajte mikrokatetra s fleksibilno konico SuperCross pred
Ziénato vodilo, saj lahko pride do perforacije Zile.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Ne uporabljajte mikrokatetra s fleksibilno konico SuperCross, ce je
embalaza poskodovana. Poskodovana embalaza lahko pomeni, da
pripomocek ni ve¢ sterilen ali da je poSkodovan.

Pred uporabo preglejte kateter. Ne uporabljajte posSkodovanega
katetra. Zila se lahko poSkoduije in/ali katetra ne bo mogoce uvesti
ali umakaniti.

Paziti je treba, da katetra ne stisnete. Prekomerno zategovanje
hemostatskega ventila na steblo katetra lahko povzro¢i 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 zmanj$ate moznost
nenamernega zloma, ukrivljanja ali upogibanja.
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Ko je kateter v telesu, ga je treba premikati samo pod fluoroskopijo.
Katetra ne poskus$ajte premikati, ne da bi spremljali posledi¢ni odziv
konice, saj lahko pride do poskodbe katetra ali poskodbe Zile.

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
mikrokatetrov s fleksibilno konico SuperCross, med drugim
vklju€ujejo naslednje:

. efuzija/tamponada
. embolija

. hipertenzija

. hipotenzija

. okuzba

. vnetni odziv

. miokardni infarkt
. tahikardija

. tromboza

. disekcija zile

. perforacija zZile

. razpok Zile

. kré Zile

Embalaza vsebuje:

. Mikrokateter s fleksibilno konico SuperCross za enkratno
uporabo

. Ovojna spiralna Zica

. Zi¢nato 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 s
fleksibilno konico SuperCross in komponente glede poskodb.

2. S sterilno tehniko vzemite mikrokateter s fleksibilno konico

SuperCross iz embalaZe in prenesite ovojno spiralno Zico
v sterilno polje.

3. Ce uporabljate mikrokateter s fleksibilno konico SuperCross,
na izpiralni nastavek luer na ovojni spiralni Zici pritrdite
10-mililitrsko brizgo, napolnjeno s sterilno heparinizirano
fizioloSko raztopino. Spiralno Zico popolnoma izperite,
da aktivirate hidrofilno oblogo katetra.

4. Preglejte mikrokateter s fleksibilno konico SuperCross in se
prepricajte, da ni upognjen ali zvit. Temeljito sperite mikrokateter s
fleksibilno konico SuperCross s heparinizirano fiziolosko raztopino.

POSTOPEK NAMESCANJA
Namestite mikrokateter s fleksibilno konico SuperCross v skladu
z naslednjimi koraki:

1. Za distalno konico mikrokatetra s fleksibilno konico SuperCross
izvedite zadajSnje nalaganje na proksimalni konec Zi¢natega
vodila menjalne dolZine, ki je Ze namesceno v distalnem oZilju.

2. 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
Zi¢natega vodila proti uporu lahko povzroci lo¢itev
katetra ali konice Zi¢natega vodila, poskodbo katetra ali
perforacijo zile.

3. Ce zelite zamenjati Ziénato vodilo, ga pogasi odstranite,
potem ko fluoroskopsko potrdite, da je konica mikrokatetra
s fleksibilno konico SuperCross nameséena v Zelenem
vaskularnem prostoru.

4. 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.

5. S fluoroskopijo se prepric¢ajte, da je Ziénato vodilo dovolj
potisnjeno v distalno ozZilje. Fiksirajte polozaj Zi¢natega
vodila in pocasi potiskajte mikrokateter s fleksibilno konico
SuperCross v Zeleni vaskularni prostor.

6. Ce zelite izvesti subselektivno infundiranje/dovajanje
diagnosti¢nih ali terapevtskih sredstev, pocasi odstranite
Ziénato vodilo, potem ko fluoroskopsko potrdite, da je konica
mikrokatetra s fleksibilno konico SuperCross namescena v
Zelenem vaskularnem prostoru.

7. Ustvarite brezzrano povezavo tekocina/teko¢ina med spojem
katetra in injekcijsko brizgo. Pred injiciranjem aspirirajte in
opazujte brizgo, da pred injiciranjem v kateter odstranite
morebitne zraéne mehurcke.

8. Z injekcijsko brizgo ro¢no infundirajte diagnosti¢no ali
terapevtsko sredstvo.

OPOZORILO: Med injiciranjem skozi kateter s fleksibilno
konico SuperCross ne prekoracite najvecjega

priporo¢enega tlaka injiciranja 300 psi. Posledica tega je

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 uc¢inkovitosti za
mikrokateter s fleksibilno konico SuperCross (osnovni UDI-DI:
08019020000000000000291KX) po uveljavitvi Evropske podatkovne
zbirke za medicinske pripomo¢ke/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
pooblas¢enemu predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu
organu. Podatke za stik s pristojnimi nacionalnimi organi

(kontaktne osebe za vigilanco) in dodatne informacije 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 s fleksibilno
konico 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 nacina izdelave ali uporabljenih materialov. Druzba
Teleflex Medical LLC ne odgovarja za kakrsno koli naklju¢no,
posebno ali posledi¢no Skodo, ki nastane zaradi uporabe
mikrokatetra s fleksibilno konico 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, ki sta del druzbe Teleflex Incorporated.

Microcatéter 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

El microcatéter SuperCross con punta flexible es un catéter

de una sola luz disefiado para utilizarse en la vasculatura

coronaria o periférica. El microcatéter SuperCross con punta

flexible proporciona soporte a la guia durante los procedimientos
intervencionistas y permite el intercambio de una guia localizada
distalmente por otra mientras se mantiene el acceso a la vasculatura
distal. El microcatéter SuperCross con punta flexible tiene un
revestimiento hidréfilo en los 40 cm distales de la punta recta.

El microcatéter SuperCross con punta flexible tiene una unica banda
marcadora radiopaca o espiral situada a 0,89 mm/0,035 pulgadas,
0,65 mm/0,026 pulgadas o 1,75 mm/0,069 pulgadas/ de la punta
distal, respectivamente. 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.

El microcatéter SuperCross con punta flexible esta esterilizado con
oxido de etileno.

Especificaciones: microcatéter SuperCross con punta flexible

Numero de modelo 5340 I 5341
Diametro maximo de la guia 0,36 mm/0,014 pulgadas
Longitud util, «A» 130cm [ 150 cm
Banda marcadora desde la punta 0,89 mm/0,035 pulgadas

distal, «B»

lahko poskodba katetra ali zile.

9. Pred odstranjevanjem mikrokatetra s fleksibilno konico
SuperCross in nadaljevanjem posega zagotovite pravilno
namestitev menjalne dolZine Zi¢natega vodila.

10.  Mikrokateter s fleksibilno konico SuperCross zavrzite po
standardnem bolni$ni¢nem postopku.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

0,84 mm/0,033 pulgadas
(2,5 Fr.)

0,61 mm/0,024 pulgadas
(1,8 Fr.)

1,07 mm/0,042 pulgadas

Diametro exterior del eje proximal

Diametro exterior de la punta distal

Diametro interno minimo del catéter guia
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FINALIDAD PREVISTA

El microcatéter SuperCross con punta flexible esta indicado para
utilizarse en procedimientos percutaneos para facilitar la colocacion
y el intercambio de dispositivos intervencionistas, y para la
administraciéon de agentes diagndsticos y terapéuticos.

INDICACIONES DE USO

El microcatéter SuperCross con punta flexible 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 de forma
subselectiva agentes diagndsticos y terapéuticos.

CONTRAINDICACIONES

El microcatéter SuperCross con punta flexible esta contraindicado
para inyecciones a alta presion y para utilizarse en la vasculatura
cerebral.

GRUPOS OBJETIVO DE PACIENTES

Los microcatéteres SuperCross con punta flexible estan indicados
para utilizarse en pacientes adultos sometidos a procedimientos de
cateterismo percutaneo.

USUARIOS PREVISTOS

El microcatéter SuperCross con punta flexible debe ser utilizado

por médicos con formacién en los procedimientos para los que esta
indicado el dispositivo. Las técnicas y los procedimientos descritos
no representan a TODOS los protocolos aceptables médicamente,

ni estdn 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

Los microcatéteres SuperCross con punta flexible proporcionan

el beneficio clinico de facilitar el soporte y el intercambio de guias

y de proporcionar medios para la infusion de agentes diagnésticos
y terapéuticos en procedimientos periféricos y coronarios sin
riesgos aparte de los reconocidos y comunes para dar soporte a los
catéteres. Por lo tanto, los beneficios derivados de la utilizacion de
los microcatéteres SuperCross de punta flexible superan el perfil
general de riesgo contenido en el archivo de gestion de riesgos
cuando el dispositivo se utiliza segun lo previsto.

ADVERTENCIAS

El microcatéter SuperCross con punta flexible se suministra estéril
para un solo uso. La reutilizacion 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 con punta flexible por
delante de la guia, ya que puede provocarse una perforacién vascular.

PRECAUCIONES

No utilice el microcatéter SuperCross con punta flexible si el
embalaje esta dafiado. Un envase dafiado puede indicar la pérdida
de esterilidad del dispositivo o dafos 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 precaucion 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 solucién 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
o una lesion vascular.

Compruebe que todas las conexiones y accesorios estén seguros

y observe que la jeringa esté libre de burbujas de aire, antes de la
inyeccion, de modo que no se introduzca aire en el catéter durante su
utilizacion. De lo contrario, puede introducirse aire en la vasculatura.

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos posibles que pueden asociarse con el uso
del catéter SuperCross con punta flexible incluyen, entre otros,
los siguientes:
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. Derrame/taponamiento
. Embolia

. Hipertension

. Hipotensién

. Infeccion

. Respuesta inflamatoria
. Infarto de miocardio

. Taquicardia

. Trombosis

. Diseccion vascular

. Perforacién vascular

. Rotura vascular

. Espasmo vascular

El envase contiene:

. Microcatéter SuperCross con punta flexible desechable de
un solo uso

. Espiral dispensadora

. Guia con diametro < 0,36 mm/0,014 pulgadas

. Jeringa de 10 ml para el lavado

. Solucién salina heparinizada estéril

INSTRUCCIONES DE USO

1. Antes de utilizar el microcatéter SuperCross con punta

flexible, inspeccione detenidamente su embalaje y sus
componentes para comprobar que no presentan dafios.

2. Utilizando una técnica estéril, extraiga el microcatéter
SuperCross con punta flexible de su embalaje y transfiera la
espiral dispensadora al campo estéril.

3. Si esta utilizando el microcatéter SuperCross con punta
flexible, acople una jeringa de 10 ml cargada con solucién
salina heparinizada estéril al conector luer de lavado de la
espiral dispensadora. Purgue por completo la espiral para
activar el revestimiento hidréfilo del catéter.

4. Inspeccione el microcatéter SuperCross con punta flexible
para comprobar que no presenta dobleces ni acodamientos.
Lave bien el microcatéter SuperCross con punta flexible con
solucién salina heparinizada.

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE
Despliegue el microcatéter SuperCross con punta flexible siguiendo
estos pasos:

1. Retrocargue la punta distal del microcatéter SuperCross con
punta flexible sobre el extremo proximal de la guia de longitud
de intercambio que ya esta colocada en la vasculatura distal.

2. 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, daiios al catéter

o perforacion vascular.

3. Si se desea cambiar la guia, después de confirmar mediante
radioscopia que la punta del microcatéter SuperCross con
punta flexible esta colocada en el espacio vascular deseado,
retire lentamente la guia.

4. 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.

5. 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 con punta flexible al espacio vascular deseado.

6. Si se desea infundir o administrar de forma subselectiva
agentes diagndsticos o terapéuticos, después de confirmar
mediante radioscopia que la punta del microcatéter
SuperCross con punta flexible esta colocada en el espacio
vascular deseado, retire lentamente la guia.

7. 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.

8. Con la jeringa de inyeccion, infunda manualmente el agente

Esta es la ubicacion del resumen sobre seguridad y funcionamiento

clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) del microcatéter SuperCross
con punta flexible (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, asi como a la autoridad
nacional. Los contactos de las autoridades competentes nacionales
(puntos de contacto de vigilancia) y otra informacién pueden
encontrarse en el siguiente sitio web de la Comisién Europea:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

GARANTIA LIMITADA

Teleflex Medical LLC garantiza que el microcatéter SuperCross

con punta flexible estara libre de defectos en la fabricacién 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 los productos que Teleflex Medical LLC considere
que tengan defectos en la fabricacion o en los materiales. Teleflex
Medical LLC no se hara responsable de ninguin dafio incidental,
especial o emergente derivado del uso del microcatéter SuperCross
con punta flexible. Los dafios producidos en el producto por el

uso incorrecto, la alteracion, el almacenamiento inadecuado o la
manipulacién incorrecta anularan esta garantia limitada.

Ninguin 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, que son parte de Teleflex Incorporated.

SuperCross™-mikrokateter

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 mikrokateter med bdjlig spets ar en kateter med
singellumen avsedd for anvandning i kranskarl eller perifera karl.
SuperCross mikrokateter med bdjlig spets ger stod till ledaren
under interventionella ingrepp och méjliggér utbyte av en distalt
placerad ledare mot en annan samtidigt som atkomst till distala
karl uppratthalls. SuperCross mikrokateter med bgjlig spets har

en hydrofil beldggning pa 40 cm av den distala raka spetsen.
SuperCross mikrokateter med bdjlig spets har ett enda rontgentéatt
markdrband eller -spiral lokaliserad 0,89 mm/0,035 tum,

0,65 mm/0,026 tum respektive 1,75 mm/0,069 tum 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 mikrokateter med bdjlig spets har steriliserats
med etylenoxid.

Specifikationer — SuperCross mikrokateter med bdjlig spets

diagnostico o terapéutico. Modelinummer 5340 I 5341
ADVERTENCIA: No supere la presion de inyeccion - -
maxima recomendada de 300 psi al inyectar a través Maximal ledardiameter 0,36 mm/0,014 tum
del catéter SuperCross con punta flexible. Podrian Arbetslangd, "A” 130 cm I 150 cm
producirse dafos en el catéter o lesiones v. lares. - — —
) | i Markérband fran distal spets, "B” 0,89 mm/0,035 tum
9. Asegurese de colocar correctamente la guia de longitud de

intercambio antes de retirar el catéter SuperCross con punta
flexible y continuar con el procedimiento.

10.  Deseche el microcatéter SuperCross con punta flexible
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

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

0,84 mm/0,033 tum

Proximala skaftets yttre diameter (2,5 Fr.)

0,61 mm/0,024 tum

Distal spets, ytterdiameter (1,8 Fr.)

Ledarkateterns minsta inre diameter 1,07 mm/0,042 tum

AVSETT ANDAMAL

SuperCross mikrokateter med bdjlig spets ar avsedd att anvandas
vid perkutana ingrepp for att underlatta placering och utbyte

av interventionella produkter och for att tillféra diagnostiska och
terapeutiska medel.

23

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

SuperCross mikrokateter med bdjlig spets 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 infundera/tillféra diagnostiska och
terapeutiska medel.

KONTRAINDIKATIONER
SuperCross mikrokateter med bdjlig spets ar kontraindicerad for
hégtrycksinjektioner och fér anvandning i det cerebrala karlsystemet.

PATIENTMALGRUPPER
SuperCross mikrokateter med bdjlig spets ar avsedd att anvandas
pa vuxna patienter som genomgar perkutana katetriseringsingrepp.

AVSEDDA ANVANDARE

SuperCross mikrokateter med bdjlig spets ska anvandas av lakare
som utbildats i de ingrepp for vilka produkten ar avsedd. Teknikerna
och ingreppen som beskrivs representerar inte ALLA medicinskt
godtagbara protokoll. De ar inte heller avsedda att ersatta en lakares
erfarenhet och bedémning vid behandling av nagon specifik patient.
Alla tillgangliga data, inklusive patientens tecken och symtom

och andra diagnostiska testresultat, ska 6vervagas innan man
bestammer en specifik behandlingsplan.

FORVANTAD KLINISK NYTTA

SuperCross mikrokatetrar med bdjlig spets ger den kliniska nyttan

av att underlatta stod for och utbyte av ledaren, och att tillhandahalla
medel for infusion av diagnostiska och terapeutiska medel vid perifera
och koronara ingrepp utan andra risker an de som ar kéanda och
vanliga for att stodja katetrar. Darfor uppvager nyttan fran anvandning
av SuperCross mikrokatetrar med béjlig spets den 6vergripande
riskprofilen i riskhanteringsfilen nér produkten anvands pa avsett satt.

VARNINGAR

SuperCross mikrokateter med bdjlig spets levereras steril och

ar endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvandning av en
engangsprodukt utsatter patienten eller anvéndaren 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 kérlskada kan uppsta.

Om en lamplig ledare inte kan passera genom katetern, forsok inte
att I6sa 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 karlperforation.

For inte fram SuperCross mikrokateter med bdjlig spets fore ledaren
eftersom det kan leda till karlperforation.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte SuperCross mikrokateter med béjlig spets om
férpackningen ar skadad. En skadad férpackning kan indikera att
steriliteten &r bruten eller att anordningen har skadats.

Inspektera katetern fore 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 ar fri fran skrap 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 resulterande
spetssvaret eftersom kateterskada eller kérlskada kan uppsta.

Kontrollera att alla anslutningar och tillbehor sitter sakert och se till
att sprutan &r fri fran luftbubblor fére injektionen sa att luft inte fors
in i katetern under anvéndningen. Underlatenhet att géra detta kan
leda till att luft fors in i karlsystemet.

BIVERKNINGAR

Méjliga biverkningar som kan férknippas med anvandningen av
SuperCross mikrokatetrar med bdjlig spets omfattar, men ér inte
begransade till dessa:

. effusion/tamponad
. emboli

. hypertoni

. hypotoni

. infektion

. inflammatorisk reaktion
. hjartinfarkt

. takykardi

. trombos

. karldissektion

. karlperforation

. karlruptur

. karlspasm.
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Forpacknlngen innehaller:
SuperCross mikrokateter med bdjlig spets for engangsbruk

. Dispenserspole

. Ledare med diameter < 0,36 mm/0,014 tum

. 10 ml spruta for spolning

. Steril hepariniserad koksaltldsning
FORBEREDELSE FOR ANVANDNING
1. Foére anvandning inspektera forpackningen och

komponenterna till SuperCross mikrokateter med bdjlig spets
noggrant fér skada.

2. Med anvandning av steril teknik, avliagsna SuperCross
mikrokateter med bdjlig spets fran férpackningen och éverfor
dispenserspolen till det sterila omradet.

3. Om SuperCross mikrokateter med bdjlig spets anvands ska
en 10 ml spruta fylld med steril hepariniserad koksaltlésning
anslutas till spolluern pa dispenserspolen. Spola spolen
fullstandigt for att aktivera kateterns hydrofila belaggning.

4. Inspektera SuperCross mikrokateter med bgjlig spets vad
det galler bojningar eller veck. Spola noggrant SuperCross
mikrokateter med bdjlig spets med hepariniserad koksaltlésning.

UTPLACERINGSPROCEDUR
Utplacera SuperCross mikrokateter med bdjlig spets enligt de
har stegen:

1. Bakladda den distala spetsen pa SuperCross mikrokateter
med béjlig spets pa den proximala dnden av ledaren
med utbyteslangd som redan sitter pa plats i det
distala karlsystemet.

2. For forsiktigt fram katetern under fluoroskopi tills markdren vid
den distala spetsen syns i det 6nskade karlutrymmet.

VARNING: For aldrig fram eller dra tillbaka en
intravaskular produkt mot motstand forran 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.

3. Om byte av ledare 6nskas, efter fluoroskopisk bekraftelse att
SuperCross mikrokateter med bdjlig spets ar placerad i 6nskat
karlutrymme, avlagsna ledaren langsamt.

4. For in utbytesledare av 6nskad langd i luerlasledarens
ingangsport. For fram ledaren tills den kommer ut
ur kateterspetsen.

5. Se till att ledaren fors in tillréckligt i det distala karlsystemet
under fluoroskopi. Fixera ledarens position och for langsamt in
SuperCross mikrokateter med bgjlig spets i onskat karlutrymme.

6. Om subselektiv infusion/tillférsel av diagnostiska eller
terapeutiska medel 6nskas, efter fluoroskopisk bekraftelse att
SuperCross mikrokateter med bdjlig spets ar placerad i 6nskat
karlutrymme, ska du avlagsna ledaren langsamt.

7. Skapa en lufttom anslutning vatska till vatska mellan
kateterfattningen och injektionssprutan. Aspirera fore injektion
och observera sprutan for att aviagsna alla luftbubblor fére
injicering in i katetern.

8. 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 kateter med bdjlig spets. Kateterskada eller
karlskada kan uppsta.

9. Sakerstall korrekt placering av ledaren med utbyteslangd
innan SuperCross mikrokateter med bdjlig spets aviagsnas
och ingreppet fortsatter.

10.  Kassera SuperCross mikrokateter med béjlig spets enligt
standardrutiner pa sjukhuset.

FORVARING OCH HANTERING

Inga sarskilda foérvarings- eller hanteringsfoérhallanden.

INFORMATION OM FORESKRIFTER

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU

Det har ar SuperCross mikrokateter med bdjlig spets
(Grundlaggande UDI-DI: 08019020000000000000291KX)
Sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk prestanda
(SSCP) finns efter lanseringen av den Europeiska databasen for
medicintekniska produkter/EUDAMEDSs webbplats:

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 till nationella behériga myndigheter (kontaktpunkter
for sakerhetsovervakning) och ytterligare information kan hittas pa
EU-kommissionens webbplats: http://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-device/contacts_en

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

BEGRANSAD GARANTI

Teleflex Medical LLC garanterar att SuperCross mikrokateter

med béjlig spets ar 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 fér nagra oférutsedda,
sarskilda eller foljdskador som kan uppsta vid anvéndning av
SuperCross mikrokateter med bdjlig spets. Skador pa produkten

pa grund av felanvandning, andring, felaktig forvaring eller felaktig
hantering ogiltiggér denna begrénsade garanti.

Ingen anstélld, agent eller distributor for Teleflex Medical LLC

har auktoriteten att andra eller géra tillagg i denna begransade
garanti i nagot avseende. Alla pastadda andringar eller tillagg

kan inte goras géllande 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 tillhér Teleflex Innovations S.a.r.l.,
eller Teleflex Medical, var och en del av Teleflex Incorporated.
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SuperCross™ Mikrokateter

Kullanma Talimati
ABD ICiN DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

Federal yasalara gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan
veya emriyle satilabilir.

CIHAZ TANIMI VE PERFORMANS OZELLIKLERI
SuperCross Esnek Uclu mikrokateter, koroner ve/veya periferik
vaskulatirde kullaniimak Gzere tasarlanmisg bir tek [imenli
kateterdir. SuperCross Esnek Uglu mikrokateter, girisimsel islemler
sirasinda kilavuz tel destegi saglar ve distal vasklatiire erigimi
strdirlrken distalde konumlandiriimis bir kilavuz telin baska bir
kilavuz tel ile degistirilmesini mimkiin kilar. SuperCross Esnek Uclu
mikrokateterde diiz ucun distal 40 cm’sinde hidrofilik kaplama vardir.

SuperCross Esnek Uclu mikrokateterde, distal ucundan sirasiyla
0,89 mm/0,035 ing, 0,65 mm/0,026 ing, 1,75 mm/0,069 in¢ uzakta
bulunan tek bir radyoopak isaretleyici bant veya sarmal vardir.
Kateterin distal ucundan 95 cm (tek isaret) ve 105 cm (cift isaret)
uzaklikta beyaz konumlandirma isaretleri vardir. Kateterin proksimal
ucunda bir gerilim giderici ve sivi gegirme igin bir luer lock

adaptori bulunur.

SuperCross Esnek Uglu mikrokateter, etilen oksitle sterilize edilmistir.

Spesifikasyonlar - SuperCross Esnek Uglu mikrokateter

Model Numarasi 5340 I 5341
Maks. kilavuz tel ¢api 0,36 mm/0,014 in¢
Calisma uzunlugu, “A” 130 cm I 150 cm

Distal ugtan isaretleyici bant, “B” 0,89 mm/0,035 in¢

0,84 mm/0,033 ing

Proksimal saft dis ¢capi (2.5 Fr)

0,61 mm/0,024 ing

Distal ug dis gapi (1,8 Fr)

Minimum kilavuz kateter i capi 1,07 mm/0,042 in¢

KULLANIM AMACI

SuperCross Esnek Uclu mikrokateter, girisimsel cihazlarin
yerlestirilmesini ve degistirilmesini kolaylastirmak ve diagnostik
ve terapdtik ajanlari iletmek igin perkitan islemlerde kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

SuperCross Esnek Uclu mikrokateterin koroner ve/veya periferik
vaskdilatiriin ayri bolgelerine erigmek lizere yonlendirilebilir
kilavuz tellerle birlikte kullaniimasi amaglanmistir. Kilavuz tellerin
ve dider girisimsel cihazlarin yerlestiriimesini ve degistirilmesini
kolaylastirmak ve diagnostik ve terapétik ajanlari subselektif olarak
inflize etmek/iletmek igin kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
SuperCross Esnek Uglu mikrokateter, ylksek basingli enjeksiyonlar
ve serebral vaskilatlrde kullanim icin kontrendikedir.

HEDEF HASTA GRUPLARI
SuperCross Esnek Uglu mikrokateterler, perkiitan kateterizasyon
islemleri uygulanan yetiskin hastalarda kullanilimak Uizere tasarlanmistir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR

SuperCross Esnek Uglu mikrokateter, cihazin kullaniimasinin
amaglandigi islemler konusunda egitimli doktorlarca kullaniimalidir.
Tanimlanan teknikler ve islemler tibben kabul edilen TUM protokolleri
temsil etmez ve herhangi bir belirli hastayi tedavi ederken doktorun
deneyiminin ve kanaatinin yerini almasi da amaglanmamistir. Belirli
bir tedavi plani belirlenmeden 6nce hastanin bulgu ve belirtileri ve
diger diagnostik test sonuglari dahil olmak {izere tim mevcut veriler
dikkate alinmalidir.

BEKLENEN KLINIK FAYDALAR

SuperCross Esnek Uglu mikrokateterler, kilavuz tel destek ve
degisimini kolaylastirarak ve kateterleri desteklemek igin bilinen ve
yaygin olanlarin disinda herhangi bir risk olmaksizin periferik ve
koroner prosediirlerde diagnostik ve terapétik ajanlarin inflizyonu
icin arag saglayarak klinik fayda saglar. Bu nedenle SuperCross
Esnek Uglu mikrokateterlerin kullanimindan elde edilen faydalar,
cihaz amaglandidi sekilde kullanildiginda risk yonetimi dosyasinda
bulunan genel risk profilinden daha agir basmaktadir.
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SuperCross Esnek Uglu 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 agmayin. Kateter hasari
veya damar hasar olusabilir.

Eger kateter iginden uygun bir kilavuz tel gecirilemezse, tikanikligi
kateterden in vivo sivi gegirerek gidermeye kalkismayin. Kateter
rliptlri ve arteriyel hasar olusabilir. Tikanikligin nedenini tanimlayin
ve giderin veya kateteri yenisiyle degistirin.

Asla bir intravaskiiler cihazi direncin nedeni floroskopiyle
belirleninceye kadar dirence kars! ilerletmeyin veya geri gekmeyin.
Kateter veya kilavuz telin dirence karsi hareketi kateter veya kilavuz
tel ucunun ayrilmasi, kateter hasari veya damar perforasyonuyla
sonuglanabilir.

SuperCross Esnek Uclu miktokateteri kilavuz telin ilerisine
ilerletmeyin yoksa damar perforasyonu olusabilir.

ONLEMLER

Ambalaji hasarliysa SuperCross Esnek Uglu 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 asir sikilmasi tel limeninde hasara ve tel degistirme
sirasinda zorluga neden olabilir.

Kateterde viicuda verilebilecek ve bir emboli olusmasina neden
olabilecek kalintilar bulunmadigindan emin olmak lizere kullanimdan
once kateter limeninden steril, heparinize salin gegiriimelidir.

Bir islem sirasinda yanlhislikla kirilma, egilme veya biikilme
olasiligini azaltmak igin kateteri kullanirken dikkatli olun.

Kateter viicut icindeyken sadece floroskopi altinda maniptle
edilmelidir. Kateteri olugsan ug yanitini gézlemeden hareket ettirmeye
kalkismayin yoksa kateter veya damar hasari olusabilir.

Kullanim sirasinda kateter igine hava verilmemesi igin enjeksiyon
oncesinde tim baglantilar ve tutturma yerlerinin saglam oldugundan
ve siringada hava kabarcigi bulunmadigindan emin olun. Aksi halde
vaskdlatir icine hava verilebilir.

ADVERS ETKILER

SuperCross Esnek Uclu mikrokateterlerin kullanimiyla iligkili olasi
advers etkiler arasinda verilenlerle sinirli olmamak lzere 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 Esnek Uglu mikrokateter

. Dispenser sarmali

. < 0,36 mm/0,014 ing ¢capinda kilavuz tel

. Sivi gegirme igin 10 ml enjektor

. Steril heparinize salin

KULLANIM HAZIRLIGI

1. Kullanim éncesinde SuperCross Esnek Uglu mikrokateter
ambalajini ve bilesenlerini hasar agisindan dikkatle inceleyin.

2. Steril teknik kullanarak SuperCross Esnek Uglu mikrokateteri

ambalajindan gikarin ve dispenser sarmalini steril
sahaya aktarin.

3. SuperCross Esnek Uglu mikrokateter kullaniliyorsa dispenser
sarmalinin sivi gegirme luerine steril, heparinize salin dolu
bir 10 ml siringa takin. Kateterin hidrofilik kaplamasini aktive
etmek igin sarmalin tamamindan sivi gegirin.

4. SuperCross Esnek Uglu mikrokateteri herhangi bir egilme
veya bukilme agisindan inceleyin. SuperCross Esnek Uclu
mikrokateteri heparinize salinle iyice yikayin.

YERINE YERLESTIRME iSLEMi

SuperCross Esnek Uclu mikrokateteri asagidaki adimlara gére

yerine yerlestirin:

1. SuperCross Esnek Ucglu mikrokateterin distal ucunu, distal
vaskdilatiirde halihazirda yerinde olan degisim uzunlugundaki
kilavuz telin proksimal ucuna geri yiikleyin.

2. Floroskopi altinda kateteri distal ugtaki isaretleyici istenen
vaskiler boglukta goriinene kadar dikkatle ilerletin.
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UYARI: Asla bir intravaskiiler cihazi direncin nedeni
floroskopiyle belirleninceye kadar dirence karsi
ilerletmeyin veya geri gekmeyin. Kateterin veya kilavuz
telin dirence karsi hareketi, kateterin veya kilavuz

tel ucunun ayrilmasina, kateter hasarina veya damar
perforasyonuna neden olabilir.

3. Kilavuz tel degisimi isteniyorsa SuperCross Esnek
Uglu mikrokateter ucunun istenen vaskiler boslukta
konumlandirildigini floroskopik olarak dogruladiktan sonra
kilavuz teli yavasga ¢ikarin.

4. Istenen degistirme uzunlugundaki kilavuz teli luer lock kilavuz
tel giris portuna yerlestirin. Kilavuz teli kateter ucundan
ctkincaya kadar ilerletin.

5. Floroskopi altinda kilavuz telin distal vaskdilatir igine yeterince
ilerletildiginden emin olun. Kilavuz telin konumunu sabitleyin
ve SuperCross Esnek Uglu mikrokateteri istenen vaskiler
bosluga yavasca ilerletin.

6. Diagnostik veya terapétik ajanlarin subselektif infiizyonu/
iletimi isteniyorsa SuperCross Esnek Uglu mikrokateter
ucunun istenen vaskiler boslukta konumlandirildigini
floroskopik olarak dogruladiktan sonra kilavuz teli
yavasca gikarin.

7. 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 gikarmak lizere
siringay! inceleyin.

8. Diagnostik veya terapétik ajanin inflizyonunu enjeksiyon
siringasini kullanarak manuel olarak yapin.

UYARI: SuperCross Esnek Uglu kateter icinden
enjeksiyon yaparken maksimum onerilen enjeksiyon
basinci olan 300 psi’yi gegmeyin. Kateter hasari veya
damar hasari olusabilir.

9. SuperCross Esnek Ucglu mikrokateteri ¢cikarmadan ve isleme
devam etmeden 6nce degistirme uzunlugundaki kilavuz telin
uygun sekilde konumlandirildigindan emin olun.

10.  SuperCross Esnek Uglu mikrokateteri standart hastane iglemi
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 Veritaban/EUDAMED'in (http://ec.europa.
eu/tools/eudamed) kullanima agilmasindan sonra SuperCross Esnek
Uclu mikrokateter (Temel UDI-DI: 08019020000000000000291KX)

Givenlilik 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/iglincl taraflar igin;
bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi
bir olay ortaya ¢cikmissa litfen 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 asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-device/contacts_en

SINIRLI GARANTI

Teleflex Medical LLC SuperCross Esnek Uglu mikrokateterin
belirtilen son kullanma tarihinden énce is¢ilik ve malzeme kusurlari
bulunmayacagini garanti eder. Bu garanti altinda yukumlalik
Teleflex Medical LLC tarafindan iscilik veya malzeme kusuru icerdigi
belirlenen herhangi bir Griinlin degistirimesi veya Gcretinin geri
o6denmesiyle sinirlidir. Teleflex Medical LLC, SuperCross Esnek Uglu
mikrokateterin kullanimindan kaynaklanan hicbir arizi, 6zel veya zimni
hasardan sorumlu olmayacaktir. Uriiniin yanlis kullanim, degisiklik
yapma, uygun olmayan saklama veya uygun olmayan kullanim
nedeniyle hasari bu sinirli garantiyi gegersiz hale getirecektir.

Higbir Teleflex Medical LLC galisani, temsilcisi veya distribGtoriiniin
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 SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI

BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI VEYA HERHANGI BIR
BASKA TELEFLEX MEDICAL LLC YUKUMLULUGU DAHIL OLMAK
UZERE AGIK VEYA ZIMNIi TUM DIGER GARANTILERIN AGIKGA
YERINI ALIR.

PATENTLER VE TiCARI 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'in bir ticari
markasidir.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

MikpokaTteTtep SuperCross™

IHCTpYKUii AnA 3acTocyBaHHA
NONEPEOXEHHA CLUA

®depepanbHUI 3aKOH 0GMeXyE NPoAaX LibOro NPUCTPOLo nuiie
nikapsm a6o 3a IXHiM 3aMOBNEHHSM.

onuc NPUCTPOIO TA POBOMI
XAPAKTEPUCTUKHU

MikpokaTeTtep 3 rHy4kMM HakoHeqHukoM SuperCross - e
[ABOXMPOCBITHWN KaTeTep, NPU3HaYeHNi ANS BUKOPUCTaHHSA

B KOPOHapPHil Ta/abo NepudepyyHii CyauHHIR cuctemi.
MikpokaTeTep 3 rHy4kUM HakoHeuYHVKkoM SuperCross 3abesnedye
niaTPUMKY NPOBIAHMKA Nif Yac XipypriYHnMx npoueayp i 4o3BoNse
3aMiHy OHOTO AMCTaNbHO PO3TALLOBAHOrO NPOBIAHMKA iHWKNM 6e3
BTpaTV AOCTYNy A0 AUCTanbHOI CyanHHOI cuctemu. MikpokateTep

3 FHYYKUM HaKoHeYHWKoM SuperCross mae rigpodinibHe NOKpUTTA Ha
AvcTaneHin BiacTani 40 cm Bifg NpsMoi Hacaaku.

MikpokaTeTep 3 rHy4kKUM HakoHe4HUkoM SuperCross Mae ofHy
PEHTrEeHOKOHTPACTHY MapKepHY CMY>Ky abo KOTYLLKY, po3TalloBaHy
Ha BigcTtaHi 0,89 mm/0,035”, 0,65 mm/0,026” a6o 1,75 mm/0,069”

Bifl AvCTanbHOro KiHUs, BignosiaHo. Katetep mae 6ini no3vuiHi
MiTKW, po3TalloBaHi Ha BiacTaHi 95 cM (oauHapHa miTka) Ta

105 cm (noagiiiHa MiTka) Bif AMCTanbHOro KiHus. MpokcuMansHuii
KiHeLb kaTeTepa BKIOYaE po3BaHTaxylody MydpTy Ta agantep

3 HaKOHe4HWkoM Jlioepa Anst NPOMUBaHHSI.

MikpokaTeTep 3 rHy4kUM HakoHe4YHUKoM SuperCross
NpOCTEpPUNi30BaHNI ETUNIEHOKCUAOM.

Cneuudikauii — MikpokaTeTep 3 THy4KUM HaKOHEYHUKOM
SuperCross

Homep mogeni 5340 I 5341
MakcumanbHwii diaMeTp npoBigHuka 0,36 mm/0,014”
Poboua goBxuHa «A» 130 cm I 150 cm

MapkepHa cMy»Ka AUCTanbHOro KiHUs «B» 0,89 mm/0,035”

BOBHILLHI AiameTp NpokcMMarnbHOro

0,84 mm/0,033” (2,5 Fr.)
CTEPXKHS

B0BHiLLHIl AiameTp AUCTanbHOro KiHUs 0,61 mm/0,024” (1,8 Fr.)

MiHimManbHUiA BHYTPILLHIA giameTp

1,07 mm/0,042”
CrPSIMOBYIOYOTO KaTeTepa

NMPU3HAYEHHSA

MikpokaTteTepu 3 rHy4k1M HaKoHe4YHUKOM SuperCross npusHayeHi
[Nsl BUKOPUCTAHHS Mif Yac YepesLUKipHUX npoLeayp Ans
NonerLeHHs PO3MILLEHHS Ta 3aMiHU XipypPriYHWX NPUCTPOIB, @ TaKoX
AN [OCTaBKU AiarHOCTUYHKX | TepaneBTUYHNX 3acobiB.

NMOKA3AHHA AnA 3ACTOCYBAHHA

MikpokaTeTep 3 rHy4KUM HakoHe4HUKkoM SuperCross npuaHayeHuii
AN BAKOPUCTaHHS pa3oMm 3 iHTEpPBEHLIMHUMU NPOBIAHMKaMKW Anst
[OCTyny A0 OKpeMUX AinsHoK apTepianbHoi Ta/abo kopoHapHOT
CyAWHHOI cucteMu. BiH Moxe BUKOPWUCTOBYBaTUCA ANS CMPOLLEHHS
PO3MiLLEHHS Ta 3aMiHW NPOBIAHMKA Ta iHLWMX XipypriYHUX NPUCTPOIB
Ta cy6CcenekTVBHOMO BNMBaHHS/[OCTaBKW AiarHOCTUYHUX Ta
nikapcbkux 3acobiB.

NMPOTUMNOKA3AHHA

MikpokaTeTep 3 rHy4kuM HakoHe4YHuKoM SuperCross
NpoTUNOKa3aHWi Ans iH'eKLiii Nig BUCOKUM TUCKOM Ta Anst
BUKOPUCTAHHS B CYANHHIA cUCTEMi MO3KY.

LINTbOBA I'PYMNA MNMALUIEHTIB

MikpokaTeTepw 3 rHy4kUM HakoHeuHnkoM SuperCross npusHaveHi
[NS 3aCTOCYBaHHS Y [OPOCNUX MAL{iEHTIB, SIKUM NPOBOASTH
npoueaypy YepesLUKipHOi kaTeTepu3aallii.

NMEPEABAYYBAHI KOPUCTYBAMI

MikpokaTeTep 3 rHy4KUM HakOHeYHUKOM SuperCross NoBUHEH
BMKOPUCTOBYBATUCA MiKapsMK, SKi NPONLLN BUBHEHHSA npoueayp,
ANst IKUX BiH Npu3HadeHunid. Onucani MeToam Ta npoueaypu He
npencrasnsoTe BCl MeanyHo NpUAHATHI NPOTOKONM, a Takox

He NpuaHaYeHi ANs 3aMiHn JOCBIAY | CymKeHHS nikaps npu
nikyBaHHi 6yAb-sIkoro KOHKPETHOrO nauieHTa. MNepen BUSHaYeHHAM
KOHKPETHOrO nnaHy nikyBaHHsi HeobXifAHO BpaxoByBaT BCi HasiBHI
AaHi, BKMIOYaK4M 03HaKN Ta CUMNTOMM NaLieHTa Ta iHLWi pesynsraTtn
[AiarHOCTUYHMX TecTiB.

OYIKYBAHI KNIHIYHI NEPEBATU

MikpokaTeTepu 3 rHy4kuM HakoHe4YHkom SuperCross
3a6e3nevyroTb KNiHiYHYy KOPUCTb Bif MONErLIeHHs NiATPUMKY Ta
3amiHV NPOBIAHWMKA, @ Takox 3abe3neyvytoTb 3acobu Ans iHysil
[iarHOCTVYHKX Ta TepaneBTUYHKX 3acobiB y nepudepuyHnx

Ta KOPOHAPHKX NpoLieaypax 6e3 XOogHUX PU3MKIB, OKPIM TUX,

SIKi BU3HaHI Ta NOLIMPeHi AN NigTPUMKK kaTeTepis. Tomy
nepesarv, OTPUMaHi Bif, BUKOPUCTAHHS MiKpOKaTeTepiB 3 rHy4YKUM
HakoHeYHMKOM SuperCross, nepeBaxytoTb 3aranbHuii npodins
PV3KKY, LLIO MICTUTLCA Y haiini KepyBaHHS pusnKamu, Konu npucTpii
BUKOPUCTOBYETHCS 3@ NPU3HAYEHHSAM.
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3ACTEPEXEHHSA

MikpokaTeTep 3 rHy4KUM HakoHeYHVUKoM SuperCross [oCTaBnseTbCs
CTepUnbHUM st OHOPA30BOr0 BUKOPUCTaHHS. [ToBTOpHe
BMKOPUCTaHHSI OAHOPA30BOro NMPUCTPOIO CTBOPIOE NMOTEHLINHUIA
pU3KK iHiKyBaHHA nauieHTa abo kopucTyBaya Ta MOXe HeraTuBHO
BMAVHYTU Ha (PYHKLIOHANBHICTb MPUCTPOIO, LLIO MOXE CMPUYUHUTY
3axBoploBaHHA abo cepiio3Hy TpaBMy nauieHTa.

Mig vac iHdysii He nepesuLLyiiTe MakcumanbHuiA Tuck 300 psi.
BHacnifok Liboro Moxe cTaTucsi NOLWKOMKEHHS kaTeTepa abo
TpaBma CyaunHW.

SAKLWO NPOBIAHUK NPUAHATHOIO AiaMeTpy He NPOXOAUTL Yepes
KaTeTep, He HamMaranmTecst yCyHyTV NepernoHy, NPOMMBLLIN KaTeTep

in vivo. BHacnigok Lboro Moxe CTaTucs po3puvB kateTepa Ta TpaBma
apTepii. BusHayte Ta ycyHsTe npuunHy 6nokyBaHHs abo 3aMiHiTe
KaTeTep Ha HOBUN.

Hikonu He BBOALTE ab0 He BUAANANTE BHYTPILLHLOCYAUHHUIA
NPUCTPI NP HAsBHOCTi ONOPY, AOKM HE BU3HAYNTE NPUYUHY OMopy
cntoopockonieto. Pyx kaTeTepa abo nposigHuka npu HasBHOCTI
ornopy MoXe Np13BecTu [10 BiOKPEMIEHHs KiHLs kaTeTepa abo
npoBiAHMKa, NOLWKOMKEHHS kaTeTepa abo nepdopalii cyavH.

He BBOAbTE MikpoKaTeTep 3 rHYYKUM HakoHe4YHuKkom SuperCross
nepes, NpoBiAHNKOM, OCKIfIbKY Lie MOXe CPUHUHNTYI
CyAVHHY nepdopaliito.

3AMNOBIKHI 3AX0aOu

He BUKOPUCTOBYITE MiKpOKaTETEP 3 THYYKUM HAKOHEHHUKOM
SuperCross, SiKLO yrakoBKa NoLwKogKeHa. MOLKOIKEHHS
YNaKoBKW MOXE 03Ha4YaTu MOpYLLEHHS CTEPUIBHOCTI abo
MOLUKOZXKEHHSI PUCTPOLO.

Mepen BUKOpYCTaHHAM OrMIsiHBTE KaTeTep. He BUKopucToByiTe
NOLUKOMKEeHNI kaTeTep. MOoXnvBI NOLLKOAKEeHHS CyAuH Ta/abo
HECNPOMOXHICTb BBECTM abo BUAANUTY KaTeTep.

HeobxigHo 06epexHo NOBOAWTUCS, LLOG He PO3TUCHYTU KaTeTep.
HagmipHe 3aTsiryBaHHsi reMOCTaTUHHOTO KnanaHa Ha CTepXHi
KaTeTepa MoXe NpuU3BeCcTy 10 NOLIKOKEHHS MPOCBITY NpoBoay
Ta TPyAHOLLiB NpY 3aMiHi NpoBoAiB.

Mepen BUKOpUCTaHHAM MPOCBIT KaTeTepa chif NpoMUTH
CTEPUIbHUM, renapuHi3oBaHUM ¢isionoriYyHMM po34nHoOM, o6
3abe3neunTy YNCTOTY KaTeTepa Bif CMITTS, sike Morno 6 ByTn
BBeZleHe B OpraHiam i npussecTy 4o emGonii.

Mpu po6oTi 3 kaTeTepom nig Yac npoLeaypy BXvBanTe 3axoais
NSt 3MEHLUEHHSI MOXIMBOCTi BUNaAKOBUX 3aroMy, 3ruHaHHs abo
nepekpyyyBaHHS.

Konwu kateTep 3HaxoauTbCA B OpraHiami, HUM cnig MaHinynosaTn
niLLe BUKOPUCTOBYHOYM hntoopockonito. He Hamarantecs
nepemiliati kateTep, SKLWo Bu He moxeTe cnocTepiratm NpocyBaHHsA
KIHLUS Y CYAMHI, OCKIfNbKW Lie MOXe NPU3BECTU A0 NOLIKOMAXKEHHS
KaTeTepa abo TpaBMV CyAUHW.

Mepepn iH'ekuieto NnepeBipTe, UM BCi CNONYYHi YaCTUHM Ta KpINyeHHs
HafiiHO 3aKpinneHi, i Yu B LWNpULUi HEMae NoBITPsAHUX Bynbballok,
o6 MoBiTPA He MOTpanumo B KateTep nif Yac Moro BUKOPUCTAHHS.
SAkwwo By yporo He 3pobuTe, Lie MOXe NPU3BECTU A0 BBEAEHHS
MOBITPS B CYAUHHY CUCTEMY.

NMOBIYHI E®EKTU

MoTeHUiiHi No6iuHi ecbekTu, siki MOXyTb ByTH NOB’A3aHi

3 BUKOPUCTaHHSAM KaTeTepa 3 rHy4kuM HakoHeqHWkom SuperCross,
BKITIO4AIOTb, ane He OBMEXYIOTLCS HACTYMHAMK:

. eddyasis/tamnoHana

. embonis

. apTepianbHa rinepTeHsis
. apTepianbHa rinoTeH3sis
. iHdbekuia

. 3ananbHa peakuis

. iHtbapkT miokapaa

. Taxikapgis

. Tpomb0o3

. po3LLuapyBaHHsi CTIHOK CYAVNHN
. cyavHHa nepdopadis

. PO3pUB CYANHU

. crnaam cyauHu

YnakoBKa MiCTUTb:

. MikpokaTeTep 3 rHy4KUM HakoHeYHVkom SuperCross ans
0[JHOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHSI

. CnipanbHe obnneTeHHs

. MpoBigHuk giametpom < 0,36 Mm/0,014”

. LWnpuy Ha 10 Mn ANs NPOMUBaHHS

. CTepunbHWii renapuHisoBaHuin idionorivyHnii po3umnH

I'IIJ],I'OTOBKA 0O BUKOPUCTAHHSA
I'Iepe,q BUKOPUCTAHHSAM YBaXXHO OMMAHbLTE, YM HE NOLUKOLKEeHa
ynakoBka MleOKaTeTepa 3 FTHY4YKUM HaKOHEYHWKOM
SuperCross Ta ii cknagosi.

2. BurikopucTOBYIOUM CTEPUNBHY TEXHIKY, BUTAMHITE MikpokaTteTep
3 FHYYKMM HaKOHEYHUKOM SuperCross 3 ynakoBKy i
nepemicTiTb cripansHe o6nneTeHHs y ctepunbHy obnacTb.

3. BurkopucToByHOUM MiKpOKaTeTep 3 rHyYKUM HaKOHEYHUKOM
SuperCross, npueaHainTe Wwnpuy Ha 10 M, HAaNOBHEHWIA
CTEPUIbHUM, renapuHi3oBaHUM ¢isionoriyHUM po34nHOM,
[0 po3’eMy Ansi NPOMUBAHHS Ha crnipanibHOMy oBnneTeHHi.
MoBHiCTIO NPOMUITE KOTYLLKY, LWOG aKkTUBYBaTH rigpodinbHe
NOKPUTTS KaTeTepa.
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4. MepeBipTe MikpokaTeTep 3 rHyYkUM HaKOHEYHUKOM
SuperCross Ha HasBHICTb Byab-SK1X 3rnHiB abo nepekpyyeHsb.
PeTenbHo npomuiiTe MikpokaTeTep 3 rHy4YKUM HaKOHEYHUKOM
SuperCross renapuHizoBaHUM ¢isionoriyHUM po34nHOM.

NMPOLEAYPA BBEEHHS
BBopabTe MikpokaTeTep 3 rHy4kuM HakoHe4Hukom SuperCross y
HaCTyMHili NOCMiAOBHOCTI:

1. 3cyHbTE AMCTanbHUIA HAKOHEYHUK MiKpoKaTeTepa 3 rHy4YKUM
HakoHe4HUKoM SuperCross Ha NpPOKCMMarnbHWI KiHeLb
NOAOBXYHYOro NPOBIAHUKA, KU BXE po3TalloBaHUN y
AVCTanbHi CyAUHHIN cucTemi.

2. BuikopucTtoBytoun dpntoopockonito, o6epexxHo BBediTe kateTep
y NOTPiGHWIA CyAUHHUIA NPOCTIP, AOKU He NobaynTe MapKepHy
CMY>KY Ha AVCTanbHOMY KiHLi.
3ACTEPEXEHHSA: Hikonu He BBOALTe abo He BuaananTte
BHYTPILUHBOCYANHHUIA NPUCTPIV NPY HasiBHOCTI onopy,
AOKM He BU3Ha4YUTE NPUUMHY onopy ¢roopocKomicto.
Pyx kaTeTepa abo npoBigHMKa NpuU HasiBHOCTi onopy
MoOXe NpU3BECTU A0 BiAOKPEeMINEHHA KiHUA KaTeTepa
a6o npoBigHMKa, NOLWKOMKEHHA KaTeTepa abo
nepdopadii cyauH.

3. AKLLo NoTpiGHO NPOBECTM 3aMiHy NPOBiAHWKA, Micns
DrIOOPOCKONIYHOTO NIATBEPIKEHHS, LLO KiHELb
MikpokaTeTepa 3 rHy4kuM HakoHe4YHWkom SuperCross
pOo3TalLOBaHUi y NOTPIGHOMY CyAMHHOMY NPOCTOPI, NOBINbHO
BMAAnNITb NPOBIAHKK.

4. BcTaBTe 3MiHHWIA NPOBIAHWK NOTPIGHOT AOBXUHK Yy po3’eM
IMoepa BxigHoro nopTy npoeigHvka. BeogbTe NpoBigHWK, Noku
BiH He BUiiAe 3 KiHUSA KaTeTepa.

5. BukopucToBytoun critoopockonito, nepekoHanTecs, Lo
NPOBIAHUK AOCTATHLO NPOCYHYTUI Y AUCTANbHY CYAUHHY
cuctemy. 3adikcynTe NONoXeHHs NPOBIAHUKA i NOBINbHO
BBE/iTb MiKpoKaTeTep 3 rHy4YKUM HakoHe4YHukom SuperCross y
NOTPIGHWIA CYyAUHHWIA NPOCTip.

6. AKLio noTpibHO NpoBecTn cybcenekTUBHe BNMBaHHSA/0OCTaBKY
piarHocTnyHKX abo nikapcbkyx 3acobis, NOBINLHO BUAANITH
NPOBIAHMK Nicnsi (ONOOPOCKONIYHOTO NIATBEPIKEHHS, LLIO
KiHeLlb MikpokaTeTepa 3 rHy4kuM HakoHeuHukom SuperCross
pO3TaLLOBYETLCS Y NOTPIGHOMY CYAMHHOMY NPOCTOPI.

7. CTBOpITb 6€3N0BITPsIHE, PIANHHO-PIANHHE 3'€QHAHHS MK
po3’eMoM kaTeTepa Ta LNpuULoM Ans iH'ekuiin. Mpopayiite
nepeq iH'ekuieto, nepesipTe WNpWL, | BuAanite 6yap-aki
noBiTpsiHi 6ynbbalukv nepep iH'ekuieto y kateTep.

8. 3a 40MoMOroto iH’EKLIMHOTO LUNpULIa BPYYHY BBEAITH
AiarHocTUYHMn abo nikapcbkuii 3aci6.
3ACTEPEXEHHS: Mig yac iHdy3ii He nepeBuLlyinTe

1M peKOMEH, v Tuck 300 psi npu

BBe/IeHHi Yepes kaTeTep 3 FTHYYKMM HaKOHEYHUKOM

SuperCross. BHacnigok Lboro moxe cratucs

MOLIKO/KEHHs KaTeTepa abo TpaBMa CyaAUHW.

MakKc!

9. Mepen BuaaneHHsM mikpokateTepa 3 rHy4YKUM HakOHEYHNKOM
SuperCross Ta NpoAOBXeHHsIM NPOLieAypPU BMEBHITLCS
y NpaBuIIbHOMY PO3MiLLIEHHI 3MiHHOTO MPOBIAHUKA NO
BCill JOBXMHI.

10.  YTunisyiTe mikpokaTeTep 3 rHy4KUM HakoHeuHUKoM SuperCross
3rigHo 3i cTaHAApPTHUMM NikapHSHAMUW NpoLeaypamu.

3BEPIFAHHA TA OBPOBKA

CneuianbHux ymoB 36epiraHHs Ta 06pobku Hemae.

HOPMATUBHO-NPABOBA IH®OOPMALIA

Konisi wiei iHcTpyKuii Ans 3actocyBaHHs y popmari pdf posmileHa Ha
Beb-caiTi www.teleflex.com/IFU

Lle kopoTkuit ornsag iHdopmauii npo 6esneky Ta KniHiYHy
edeKTUBHICTb PO3MiLLeHHs MikpokaTeTepa SuperCross 3 rHy4Ykum
HakoHevHukoM (6a3oswuin UDI-DI: 08019020000000000000291KX)
[Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP] nicns 3anycky
€Bponeicbkoi 6a3n gaHux Woao MeauyHnx npuctpois/Eudamed:

http://ec.europa.eu/tools/eudamed

[ins nauieHTa/kopucTyBaYya/TpeTLOi CTOPOHU B EBPONENCHKOMY
Cotosi Ta B kKpaiHax 3 aHarnoriyHow PerynsTopHOK NomniTUKow
(MonoxeHHsi 2017/745/€C Wwoa0 MeanYHNUX NPUCTPOIB); SKLLO Nif,
Yac BUKOPUCTaHHS abo BHACMIAOK BUKOPUCTAHHS LIbOrO NMPUCTPOL
CTaBCS Cepio3HUI iHUMAEHT, HEOBXiAHO NOBIAOMUTH NMPO Lie
BMPOBHMKY Ta/abo Moro yNnoBHOBaXXEHOMY NPefCTaBHUKY, @ TaKOX Y
BiAnoBsiganeHi opraHn Bawwoi kpaiHn. KoHTakTHi AaHi KOMNeTeHTHUX
YNOBHOBAXXEHVX OPraHiB y BiANOBIAHI KpaiHi (KOHTaKTHi AaHi cryx6u
Harnsay) Ta AoAatkosy iHAPOPMALLII0 MOXHA 3HANTU Ha LibOMY CaWTi
€Bponeiicbkoi komicii: http://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-device/contacts_en

OBMEXEHA TAPAHTIA

Teleflex Medical LLC rapaHTye, Lo MikpokaTeTep 3 rHy4kum
HakoHe4YHWKoM SuperCross He MICTUTb AedhekTiB BUpPOGHULITBA Ta
maTtepianis 4O BCTAHOBMNEHOI AaTy 3aKiH4eHHs TepMiHy NpuaaTHOCTI.
BignosiganbHicTb 3a Ljieto rapaHTielo 06MEXYETbCA NOBEPHEHHAM
abo 3amiHo Byab-sKOro NPOAYKTY, SIKWiA, 3@ BUCHOBKOM KOMMaHii
Teleflex Medical LLC, micTuB aecbekT BUpoGHULTBa abo maTepiarnis.
Teleflex Medical LLC He Hece BianoBiaansHoCTI 3a Byab-siky
BUMagKoBy, hakTU4Hy abo BTOPUHHY LLKOAY, L0 BUHUKIA BHACTIAOK
BUKOPUCTaHHs MikpokaTeTepa 3 rHy4kiM HakoHe4HUKoM SuperCross.
lMoLLKOmKeHHS MPOAYKTY Yepes HenpaBuilbHE BUKOPUCTAHHS,
MOLUKODKEHHS! YMaKOBKW, HenpaBuribHe 36epiraHHst abo HeHanexHe
NOBOPKEHHS NpW3Befe 0 BTPaTy Ljiei 0GMEXEHOI rapaHTi.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

YXopeH npauiBHuk, areHT abo avctpub’totop Teleflex Medical LLC He
Ma€e NMOBHOBaX€eHb 3MiHIOBaTW a60 BHOCWUTU NPaBKK B L0 0BMeXeHy
rapaHTito TUM 4v iHWuM YmHom. Byab-sika nepenbavysana amiHa

abo nonpaska He Moxe 6yTV NPUMYCOBO BUKOHAHA Y BiiHOLLEHHI
Teleflex Medical LLC.

LIA FAPAHTISA ABHVMM YMHOM 3AMIHAE BCI IHLLI FTAPAHTIT,
ABHO BUPAXEHI ABO TAKI, LLIO MAIOTbCA HA YBASI,
BKIMFOYAIOUM BY[Ib-AKI TAPAHTIT TOBAPHOIO CTAHY |
NPUOATHOCTI ANA BUKOPUCTAHHA 3A MPUSHAYEHHAM ABO
BYAb-AKI IHLWI OBOB’A3KM TELEFLEX MEDICAL LLC.

MATEHTU TA TOPIrOBEJIbHI MAPKU

Mo»ke oxonntoBaTucst ogHUM abo kinbkoma nateHtamu CLUA a6o
MiKHapOAHUMU NaTeHTamu.

[ve. www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross - Lie 3apeecTpoBaHa ToproerbHa Mapka

Teleflex Innovations S.a.r.l.,a6o Teleflex Medical, wo € cknagosummn
Teleflex Incorporated.

Vi 6ng théng SuperCross™

Hwéng dan stv dung

THAN TRONG & HOA KY
Luat phap Lién bang gi®i han thiét bi nay chi dwoc ban béi
hoéc theo yéu cau cuia bac si.

MG TA THIET Bl VA DAC DIEM HIEU SUAT

Vi ong thong Dau mém SuperCross 1a bng théng mét long duoc thiét
ké dé su dung trong mach vanh va/hodc mach ngoai vi. Vi ng théng
Dau mém SuperCross hb tro' day din huéng trong qua trinh thuc
hién cac tha thuat can thiép va cho phép chuyén mét day dan huong
& vi tri ddu xa cho mét day dan huong khac trong khi duy tri sy tiép
can voi mach mau & dau xa. Vi éng thong Pau mém SuperCross c6
I&p phil wa nwdc trén dau xa 40cm clia dau thang.

Vi 6ng thong Dau mém SuperCross c6 mét vach danh dau chén bic
xa hodc cudn day ndm cach dau xa lan lwot 1a 0,89mm / 0,035”,
0,65mm / 0,026", hoac 1,75mm / 0,069". Ong théng co6 cac vach
danh du vi tri mau trdng ndm cach dau xa 95cm (mét vach danh
d4u) va 105cm (hai vach danh dau). Dau gan clia éng théng két hop
véi mot dau giam strc cang va éng néi khéa luer dé xa.

Vi éng théng Dau mém SuperCross da duoc vé tring béng

ethylene oxit.

Théng s6 ky thuat — Vi 6ng théng Dau mém SuperCross

6 clia mau 5340 [ 5341
Puong kinh téi da clia day dan huéng 0,36mm / 0,014”
Do dai thao tac, “A” 130cm I 150cm

Vach danh dau tir dau xa, “B” 0,89mm / 0,035”

Pudng kinh ngoai clia than dau gan 0,84mm /0,033” (2,5Fr.)

Puong kinh ngoai clia dau xa 0,61mm/0,024” (1,8Fr.)

Buong kinh trong téi thiéu clia 6ng 1.07mm / 0.042”

thoéng dan huwéng

MUC DICH DV BINH

Vi 6ng thong cé Dau mém SuperCross duoc thiét ké dé st dung
trong céc tha thuat qua da nham tao diéu klen thuan loi cho viéc dat
va ddi cac thiét b can thiép cling nhw cung cp cac tac nhan chan
doan va diéu trj.

CHI DINH SU DUNG

Vi 6ng thong Dau mém SuperCross dwoc dung dé st dung két hop
véi cac day dan hudng cé thé didu khién duoc dé tiép cap cac vung
riéng biét clia mach vanh va/hoac mach ngoai vi. Cac 6ng théng
nay co thé dwoc siv dung dé tao diéu kién thuan loi cho viéc dat va
dbi cac day dan huwong va cac dung cu can thiép khac va dé truyén/
phan phéi tlly y cac chat chdn doan va thudc diéu trj.

CHONG CHi BINH
Chéng chi dinh dung vi éng théng Dau mém SuperCross dé tiém véi
4p luc cao va chéng chi dinh diing trong mach mau nao.

NHOM poI TUONG BENH NHAN

Vi bng thong Dau mém SuperCross duoc thiét ké dé st dung cho
bénh nhan truéng thanh dang thwc hién tha thuat dat dng thong
qua da.

NGUOI DUNG DU DINH

Vi éng thong Dau mém SuperCross phai do bac si d& dwoc dao tao
vé cdc tha thuat theo muyc dich st dung dung cu s& dung. Céc k¥
thuat va cac thd thuat d& mé ta khong dai dién cho TAT ca cac quy
trinh d& dwgc chép nhan vé mat y khoa, cting khang phai dung dé
thay thé cho kinh nghiém va danh gia clia bac sT trong viéc didu tri
bét c&v bénh nhan cu thé nao. T4t ca cac dir liéu c6 san, bao gébm
céc d4u hiéu va triéu chirng cta bénh nhan va két qua xét nghiém
chan doan khac, can dugc xem xét trudc khi xac dinh mot ké hoach
diéu trj cu thé.
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LOTICH LAM SANG DV KIEN

Vi éng thong Dau mém SuperCross mang lai lgi ich 1am sang 1a hd
tre va trao ddi day dan huéng va cung cap phuong tién truyén cac
tac nhan chan doan va diéu tri trong céc tha thuat ngoai vi va mach
vanh ma khéng cé nguy co' nao khac ngoai nhirng nguy co dwoc
cong nhan va phd bién dé hé tro éng théng. Do do, lgi ich thu dwoc
tlr viéc st dung vi 6ng théng Dau mém SuperCross 16n hon nguy co
tdng thé c6 trong tap tin quan ly nguy co khi thiét bj duoc si dung
nhw dw kién.

CANH BAO

Vi éng thong Dau mém SuperCross dwoc cung cap vo trung dé chi
str dung mot Ian Vlec st dung lai cac dung cu ding mét 1an tao
nguy co tiém &n v& nhi&m tring cho bénh nhan hodc nguoi ding va
¢6 thé 1am anh hwdng dén chirc nang cia dung cu, didu do co thé
dan dén bénh Iy hodc tén thwong nghiém trong cho bénh nhan.
Khong vuot qua ap suét tiém téi da la 300 psi. Didu nay co6 thé dan
dén hdng 6ng thong hoac tén thwong mach mau.

Néu mot day dan huéng phi hop khéng thé di qua éng thong, dirng
cb géng loai bd phan tc nghén d6 béng cach xa éng thong trong
co thé. Diéu nay cé thé dan dén v& ng thdng va tdn thwong dong
mach. X4c dinh va giai quyét nguyén nhan gay tc nghén hoac thay
thé 6ng théng bang mot éng théng mai.

Khéng bao gi&r day hoac rat dung cu trong mach mau chéng lai lvc
can cho dén khi nguyén nhan gay ra lyc can dwoc xac dinh bang
soi huynh quang. Di chuyen 6ng thong hodc day dan huong chéng
lai lwc can co thé 1am tach éng thong hoac dau day dan hwong, lam
héng dng théng, hoac thiing mach mau.

Khong day vi éng théng Dau mém SuperCross trwéc day dan
hwéng, vi cé thé dan dén thding mach mau.

PHONG NGUA o )

Khong st dung vi ong thong Bau mem SuperCross néu bao bi b
héng. Bao bi héng c6 thé 1am anh hwdng dén kha nang vo tring
hoédc héng dung cu.

Kiém tra éng thong trdc khi st dung. Khong s dung dng thong da
bi hang. C6 thé xay ra tdn thwong mach mau va/hoac khong thé day
hoac rat éng théng ra.

Nén can than dé khong ép vao 6ng thong. Thét chat van cam mau
qua mrc Ién than 6ng thong co thé dan dén lam hdng long day dan
huéng va khé déi day dan huéng.

Can x4 long bng théng bang nude mubi sinh ly cb heparin, vo tring
trwdre khi st dung dé dam béo 6ng thong khong c6 cac manh vun c6
thé bj dwa vao co thé dan dén thuyén téc.

Can than trong khi x( ly ng thong trong qua trlnh lam tha thuat d&
lam gidm kha n&ng bat ng® bi nit, gap hoac xoén.

Khi éng théng trong co the’, chi nén thao tac khi c6 soi huynh quang.
Khéng c6 gang di chuyén 6ng théng ma khong quan sat tin hiéu
dap tng hop lyc clia dau 6ng, vi c6 thé bi hdng 6ng théng hoéc tén
thwong mach mau.

Kiém tra xem tat ca cac phu tung va phu kién cé chac chan khdng va
quan sat xem xj—lanh khéng c6 bot khi, trwéc khi tiém, dé khong dua
khong khi vao ong thong trong khi st dung. Khong lam nhw vay co
thé dwa khong khi vao mach mau.

TAC DUNG BAT LQI

Céc tac dung bat lgi c6 kha nang xay ra c6 thé lién quan dén vi bng
thong Bau mem SuperCross bao gom, nhung khong gi¢i han voi,
nhirng van dé sau day:

. Tran dich/chén ép
. Thuyén tac

. Huyét ap cao

. Tut huyét ap

. Nhiém tring

. Phan &ng viéem

. Nhdi mau co tim

. Nhip tim nhanh
. Huyét khéi

. Boc tach mach mau
. Thing mach mau

. Réach mach mau

. Co that mach mau

Goéi dung cu co:

. Vi ng thong Dau mém SuperCross sir dung mot 1an, dung dé
str dung mot lan

. Cudn day clia bd phan phéi

. Day dan co dwong kinh < 0,36mm / 0,014”

. Xi-lanh 10ml @& xa

. Nwéc mudi sinh ly vé tring cé heparin

CHUAN Bl PE sSUr DUNG
Truéc khi dung, kiém tra that c&n than bao bi clia vi 6ng
thong Dau mém SuperCross va cac thanh phan dé xem c6 bi
héng khong.

2. Bang cach st dung ky thuat vé tring, Iy vi éng thong Dau
mém SuperCross ra khéi bao bi clia né va chuyén cudn day
clia bd phan phéi dén trwdng vo tring.

3. Néu st dung vi 6ng thong Dau mém SuperCross, hay gan
mot xi-lanh 10ml chira ddy nwéc mudi sinh Iy vé tring, cé
heparin vao luer xa trén cudn day clia b phan phéi. Xa hét
cudn day dé kich hoat I&p pht wa nwdc ctia dng thong.
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4. Kiém tra vi 6ng théng Dau mem SuperCross de xem c6 bat
cw chd nao bi gap hodc xo&n khong. Xa k§ vi éng théng Dau
mém SuperCross bang nwéc mudi sinh ly ¢é heparin.

QUY TRINH SU DUNG

S& dung vi ng théng Dau mém SuperCross theo cac budc sau day:

1. Nap Ia| dau xa cta vi 6ng théng Dau mém SuperCross vao
dau gan cla day dan huong c6 do dai chuyén déi da duoc
d&t s&n trong mach mau dau xa.

2. Khi c6 soi huynh quang, c&n than day éng théng cho dén khi
c6 thé nhin thay chd danh d&u & dau xa khoang khéng cta
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 lwc can dwoc xéac dinh bang soi huynh quang. Di
chuyén éng théng hodc day dan hwéng chéng lai lwc can
c6 thé lam tach éng thong hodc dau day dan hwéng, lam
héng éng théng hodc thing mach mau.

3. Néu muén déi day dén huong, sau khi xac dinh bang soi
huynh quang réng dau vi ong thong Bau mem SuperCross
dwoc dinh vi trong khoang khdng ctia mach mau mong muon,
hay tv tir loai b day dan huéng.

4. Ludn day dan huéng dan theo dé 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 théng.

5. Dw6i soi huynh quang, dam bao rang day dan huéng duoc
day vira dG vao mach mau & dau xa. C6 dinh vi tri clia day
dan huwéng va tr tir dy vi 6ng thong Dau mém SuperCross
vao khoang khong mach mau mong muén.

6. Néu muén truyén/phan phéi tuy chon cac chét chan doan
hpéc tr]uéc Qiéu tri, sau lghi xa"c nhan bang soi huynh quang
rang dau vi ong thong Dau mém SuperCross dugc dat trong
khoang khéng ciia mach mau mong muon, hay tw tlr lay day
dan hwéng ra.

7. Tao mot két ndi khdng cé khi, chat 16ng véi chét 16ng gitra
6ng ndi ngoai ctia 6ng thdng va xi-lanh tiém. Hat ra trwée khi
tiém va quan sat xi-lanh dé loai b bat ct bot khi nao trwéc
khi tiém vao éng thong.

8. S dung xi-lanh tiém, truyén tht cong chét chan doan hodc
thudc diéu tri.

CANH BAO: Khéng vwrot qua ap suét phun téi da da
dé nghij 1a 300 psi khi bom qua 6ng théng Dau mém
SuperCross. Diéu nay c6 thé dan dén héng 6ng théng
hoéc tén thwong mach mau.

9. Dam bao dinh vi ding day dan huéng theo do dai chuyén ddi
trwéc khi thao 6ng thong Dau mém SuperCross va tién hanh
tha thuat.

10. VGt bd vi 6ng thong Dau mém SuperCross theo céc quy trinh
tiéu chuén cla bénh vién.

BAO QUAN & XUr LY

Khéng c6 didu kién bao quan hoac x& ly dac biét.

THONG TIN VE CAC QUY DINH

Ban sao pdf cua IFU nay cé tai www.teleflex.com/IFU

Day 1a vj tri dang ban Tém tat vé An toan va Hiéu suat Lam sang
(SSCP) clia vi 6ng thong c6 Dau mém SuperCross (UDI-DI co ban:
08019020000000000000291KX) sau khi ra mét Co s& dir liéu Chau
Au vé Thiét bi Y t&/EUDAMED:

http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Danh cho bénh nhan/ngudi dung/bén thir ba & Lién minh Chau Au
va & cac quoc gia co ché d6 quan ly giéng nhau (2017/745/EU vé&
Thiét b Y té); néu trong qua trlnh str dung thiét bi nay hoéc do st
dung thiét bi, da xay ra sw cé nghlem trong, vui long bao cao sy co
nghiém trong d6 cho nha san xuét va/hoac da| dién dwoc Gy quyén
clia ho va dén co quan c6 thdm quyeén tai quéc gia clia quy Vi. Quy
vi co the tim thay thong tin lién hé clia cac co' quan cé thadm quyén
clia quéc gia (Piém lién hé canh giac) va thém thang tin trén trang
web sau clia Uy ban Chau Au: http://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-device/contacts_en

BAO HANH CO GIO'l HAN

Teleflex Medical LLC dam bao rang Vi ong thong Dau mém
SuperCross khéng c6 khiém khuyét vé thiét ké va vat lieu truoc
ngay hét han da néu. Trach nhiém phap ly theo bao hanh nay dwoc
gi&i han véi viéc hoan lai tién hodc thay thé bat ky san pham nao,
da duoc Teleflex Medical LLC phat hién ra khiém khuyét vé thiét ké
hoac vat liéu. Teleflex Medical LLC s& khong chiu trach nhiém déi véi
bét ky thiét hai ngau nhién, dac biét hoac do hau qua nao phat sinh
tr viéc st dung vi 6ng théng Dau mém SuperCross. Lam héng san
pham do st dung sai, thay ddi, bdo quan khong ding cach, hosc xtr
ly khéng ding cach sé lam mét hiéu lwc 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 ddi hodc stra dbi nao véi bao
hanh c6 gi¢i han nay duwoi bat ky khia canh nao. Bat ky thay déi
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 DUQC 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.

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

PHAT MINH VA THUONG HIEU

Co thé bao gom bdi mot hodc nhidu bang sang ché clia Hoa Ky
hoéc quéc té.

Xem: www.teleflex.com/patents-intv

SuperCross la thuwong hiéu da dang ky ctia Teleflex Innovations
S.a.r.l., hoac Teleflex Medical, m&i mét thuwong hiéu 1& mét phan clia
Teleflex Incorporated.
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International Symbols Glossary
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International Symbols

Radiopaque Marker

Guidewire outer diameter

Nonpyrogenic

Manufacturer

Conformity to European

nposigHuka

3aCTOCyBaHHSA

Glossary Consult Instructions for Use Directives and Regulations
CbotBeTcTBrE
PeyHuk Ha MexayHapoaHuTe BhbHLIEH AMameTbp Ha Hanpaserte cnpaska B o
PeHTreHOKOHTpacTeH Mapkep HenuporenHo MpoussoaguTen C eBponeickUTe ANPEKTUBU
cumMBonn TeneH Bojay VHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba
W pernameHTu
Kazalo medunarodnlh Rendgenski vidljiv marker Vanjski promjer vodilice Nepirogen Proizvoda¢ Proditajte upute za uporabu SyklaQnost s europskim
simbola direktivama i uredbama
Glosaf mezmanrodmch Rentgenokontrastni znacka Vnéjsi pramér vodiciho dratu Apyrogenni Vyrobce Ridte se navodem k pouziti Svhmlja s gvropfkym] .
symbolt smérnicemi a nafizenimi
Guidewires udvendige Overensstemmelse med
International symbolforklaring Rentgenfast marker diameter 9 Ikke-pyrogen Fabrikant Se brugsanvisningen europaeiske direktiver og
forordninger
Verklaring van internationale Radiopake marker Buitendiameter voerdraad Niet-pyrogeen Fabrikant Gebruiksaanwijzing Qonfgrmltelt met Eurolpese
symbolen raadplegen richtlijnen en verordeningen
Kansainvalisten merkkien Eurooppalaisten
ansa :a:aesto erkiie Roéntgenpositiivinen merkki Ohjainvaijerin ulkolapimitta Ei-pyrogeeninen Valmistaja Katso kayttoohjeita direktiivien ja asetusten
vaatimustenmukaisuus
GIos;alre dels symboles Repére radio-opaque Diametre externe du guide Apyrogene Fabricant Consulter le mode d’emploi 'Conformlte_aux dlrectl}/es et
internationaux réglementations européennes
Glossar der internationalen Réntgendichte Markierun AuBendurchmesser des Nicht pyrogen Hersteller Gebrauchsanweisung Konform mit européischen
Symbole 9 9 Flhrungsdrahts pyrog beachten Richtlinien und Vorschriften
s . . . SUPHOPPWON PE TIG
FAwoodp! IEBVWV CUPBOAWY AKTIVOOKIEPOG BEIKTNG Etwrepii §|up£1po; odnyol Mn trupeToyévo KataokeuaoTig ZUPBOU)\we?”S TIG 0dnvieg Eupwraikég Odnyieg kal Toug
oUppaTog xpriong L7 )
EupwraikoUg Kavoviopoug
. - Megfelelé opai
Nemzetkdzi szimbolumok . . PN L A Nézze meg a hasznalati e.g'e eles az eur’opal
) . Sugarfogd marker Vezetddrét kilsé atmérsje Nem pirogén Gyartd o iranyelveknek és
jegyzéke utasitast
rendeleteknek
Glossario internazionale dei . Diametro esterno del . . Consultare le Conformita alle direttive e ai
. " Marker radiopaco N N Apirogeno Fabbricante . - " " R
simboli filo guida istruzioni per I'uso regolamenti europei
Tarptautiniy simboliy Zodynas | Rentgenokontrastinis Zymiklis Kreipiamosios vielos iSorinis Nepirogeniska Gamintojas Zr. naudojimo instrukcijg Europos dlrekt.y.vq r
skersmuo reglamenty atitiktis
Internasjonal symbolforklaring Rontgentett markar Ytre diameter pa ledevaier Ikke-pyrogen Produsent Se bruksanvisningen Sarnsvzlar med europ.e|ske
direktiver og forskrifter
. . & . Zgodnos$¢ z europejskimi
Stowniczek symboli . P Srednica zewnetrzna _— PR P .
N Znacznik radiocieniujgcy . Produkt niepirogenny Producent Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia dyrektywami i
migdzynarodowych prowadnika -
rozporzadzeniami
- . ~ Conformidade com as
Glossario de simbolos . . N . - . Consultar as Instrugdes de L
. . Marcador radiopaco Diametro externo do fio-guia Apirogénico Fabricante P Diretivas e Regulamentos
internacionais utilizacéo
Europeus
Glosar international de - Diametrul exterior al firului . . Consultati instructiunile de Conformitatea cu directivele
. i Marcaj radioopac . Apirogen Producator - N
simboluri de ghidaj utilizare si regulamentele europene
noccapuin MexayHapoaHbIX PeHTreHoKoHTpacTHas HapyxHblit anametp AnvporetHo VlaroToBNTeNs CMOTpUTE MHCTPYKLMIO MO COoO0TBETCTBIE EBPOMNENCKAM
CUMBOmOB nonocka NPOBOAHMKA NPUMEHEHNIO [AVMpPEKTUBaM 1 HopmaThBam
Recnik medunarodnih Radioloski nepropusan - [, - . . M Pogledajte uputstvo za Uskladenost sa evropskim
. Spoljasniji pre¢nik Zice vodica Apirogeno Proizvoda¢ s B -
simbola marker upotrebu direktivama i propisima
Slovnik medzinrodnych RTG-kontrastna znacka vonkajsi pnerper vodiaceho Nepyrogénne Vyrobca Pozrite si navod na pouZitie Su!ad s.europ.skym! .
symbolov drotu smernicami a nariadeniami
Glosar mednarodnih simbolov Radioneprepustni marker Zunanji premgr Zicnatega Apirogeno Proizvajalec Glejte navodila za uporabo S.klad.nOSt Z eVI’OpSkImI.
vodila direktivami in uredbami
. . . . Conformidad con las
Glosario de simbolos . i N . L . Consulte las instrucciones s
3 ! Marcador radiopaco Diametro exterior de la guia Apirégeno Fabricante directivas y los reglamentos
internacionales de uso
europeos
Ordlista int tionell Overensstammelse med
rlista internationefia Réntgentat markering Ledarens yttre diameter Icke-pyrogen Tillverkare Se bruksanvisningen europeiska direktiv och
symboler " X
forordningar
P 4 a v iduringudnansinuuenyes e ava wy s oo s . . nsufifanussdouuazde
efisudnivesdudnualaina A3 RIMNITIUSE v . Taivinlinld USEEWEn AnunAuuzilunisldau Ly
M iyl M U«ﬂu‘umtﬂiﬂ
UluslararleaskS'?mboller Radyoopak isaret Kilavuz tel dis ¢capi Pirojenik Degildir Uretici Kullanma Talimatina Bakin . Avrupa Dlrgktlﬂen ve
Sozligi Diizenlemelerine Uygunluk
Cnoau?;::g:iasponwx PeHTTEHOKOHTPaCTHA MiTKa 30BHiLLHIN fiameTp HeniporeHHui BUpoBHIK 3BepHITLCS A0 IHCTPYKLI Anst | BianosigHiCTb €Bponeicbkum

[AVpeKTUBaM i npasunam

Bang thuat ngl biéu twong
quoc té

DPanh dau chén phéng xa

Puwong kinh ngoai clia day
dan huéng

Khéng c6 tac nhan gay sét

Nha san xuét

Tham khéo Huéng dan
Str dung

Tuan thu cac chi thj va quy
dinh ctia Chau Au

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

29

110200 Rev B (2025/03)




®

O

International Symbols
Glossary

Authorized Representative in
the European Community

EU Importer

Single Sterile Barrier

Swiss authorized
representative

Unique Device Identifier

Do Not Resterilize

PeyHuk Ha MexayHapogHute
cumBoONn

YI'I'bJ'IHOMOLLleH npeacrasuten
B EBponeiickaTa obLHocT

Brocuten s EC

EnuvHnyHa ctepunHa 6apvepa

yl'l'bJ'IHOMDLLleH npeacrasurten
3a lUseiiuapua

YHuKaneH ngeHtudgukatop Ha
n3aenueTo

[a He ce cTepunusupa
NOBTOPHO

Kazalo medunarodnih
simbola

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj zajednici

Uvoznik za EU

Jednostruka sterilna barijera

Ovlasteni zastupnik u
Svicarskoj

Jedinstveni identifikator
uredaja

Ne sterilizirati ponovno

GlosaF mezinarodnich
symbold

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi

Dovozce v EU

Systém jedné sterilni bariéry

Svycarsky zplnomocnény
zastupce

Jedine¢ny identifikator
prostiedku

Neprovadéjte resterilizaci

Autoriseret repreesentant i

Importgr i EU

Enkel steril barriere

Autoriseret repraesentant i

Unik udstyrsidentifikation

Ma ikke resteriliseres

International symbolforklaring Den Europasiske Union Schweiz
. . . . . Gemachtigde
Verklaring van internationale | Gemachtigde in de Europese Importeur in de EU Enkelvoudige steriele barriére vertegenwoordiger in Unieke hulpmiddelidentificatie Niet opnieuw steriliseren
symbolen Gemeenschap Zwitserland

Kansainvalisten merkkien
sanasto

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa

Maahantuoja EU:ssa

Yksinkertainen
steriiliestejarjestelma

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

Yksilollinen laitetunniste

Ei saa steriloida uudelleen

Glossaire des symboles
internationaux

Mandataire dans la
Communauté européenne

Importateur dans 'UE

Systéme de barriere stérile
unique

Mandataire en Suisse

Identifiant unique du dispositif

Ne pas restériliser

Glossar der internationalen
Symbole

Bevollmachtigter in der
Européischen Gemeinschaft

EU-Importeur

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Bevollmé&chtigter der Schweiz

Produktidentifizierungsnummer

Nicht resterilisieren

Fwoodpi SieBVWV oUpBOAWY

Egouaiodotnuévog
QVTITTPOOWTTIOG OTNY
Eupwrraikn Koivétnta

Eicaywyéag oty E.E.

Movég oTeipog paypdg

Efouciodotnuévog
avTITpdowTTog oTnv EABeTia

Movadiké avayvwpIoTIkd
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

Na pnv emavatooTelpwveral

Nemzetkézi szimbolumok
jegyzéke

Meghatalmazott képvisel az
Eurépai Kézosségben

Europai uniés importér

Egyszeres steril védézaras
rendszer

Meghatalmazott képviselé
Svéjcban

Egyedi eszkézazonosité

Tilos Ujrasterilizalni

Glossario internazionale dei
simboli

Mandatario nella Comunita
Europea

Importatore UE

Barriera sterile singola

Mandatario svizzero

Codice UDI

Non risterilizzare

Tarptautiniy simboliy Zodynas

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

ES importuotojas

Viengubas sterilus barjeras

Sveicarijos jgaliotasis
atstovas

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Nesterilizuoti pakartotinai

Autorisert representant i Det

EU-importar

System med enkel steril

Sveitsisk autorisert

Unik utstyrsidentifikasjon

Skal ikke resteriliseres

Internasjonal symbolforklaring europeiske fellesskap barriere representant
Stowniczek symboli Upowazniony przedstawiciel Importer w Unii Europejskiej Pojedyncza bariera sterylna Upowazniony pl-'Zed“StaWICIE| . N|ep9wtar;alny kod Nie sterylizowa¢ ponownie
w Szwajcarii identyfikacyjny wyrobu

migdzynarodowych

we Wspdlnocie Europejskiej

Glossario de simbolos
internacionais

Mandatario na Comunidade
Europeia

Importador na UE

Sistema de barreira estéril
unica

Mandatario na Suica

Identificagdo Unica do
dispositivo

Nao reesterilizar

Glosar international de
simboluri

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Importator in UE

Sistem de bariera sterila
unica

Reprezentant autorizat in
Elvetia

Identificator unic al
dispozitivului

Anu se resteriliza

Mmoccapuii MexayHapoaHbIX
CYMBONOB

YNONHOMOYEHHbI
npeAcTaBnTens B
EBponeiickom coobLuecTBe

Wmnoptep B EC

OJIMHaPHbIN CTEPUNbHbIN
6apbep

OdbmumanbHbilit
npeactasuTens B Lseiiuapun

YHUKanbHbIN noeHTudgukatop
ycTpoiicTea

MoBTOpPHO He
CTepunu3oBaThb

Recnik medunarodnih
simbola

Ovlascéeni predstavnik u
Evropskoj zajednici

Uvoznik za EU

Jednostruka sterilna barijera

Ovlasceni predstavnik
Svajcarske

Jedinstveni identifikator
uredaja

Nemojte ponovo sterilisati

Slovnik medzinarodnych
symbolov

Splnomocneny zastupca
v Eurépskom spolocenstve

Dovozca v EU

Jedind sterilna bariéra

Splnomocneny zastupca vo
Svajtiarsku

Jedinecny identifikator
pomocky

Nesterilizujte opakovane

Glosar mednarodnih simbolov

Pooblascéeni predstavnik v
Evropski skupnosti

Uvoznik za EU

Enojni sterilni pregradni
sistem

Pooblas¢eni predstavnik
v Svici

Edinstven identifikator
pripomocka

Ne sterilizirajte ponovno

Glosario de simbolos
internacionales

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

Importador en la UE

Barrera estéril Unica

Representante autorizado
en Suiza

Identificador unico del
dispositivo

No reesterilizar

Ordlista internationella
symboler

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

EU-importor

Enkelt sterilt barriarsystem

Auktoriserad representant i
Schweiz

Unik enhetsidentifierare

Far inte omsteriliseras

afsudwivesdeydnuaiaina

> v vas
Funuitldsueuanlu
Uszwauglsy

Fudnluannnglsy

SPUUVINNUTUTIARINLAD
WUURED

Q’Lmumﬁ%'uuaué’ﬂu’mﬂumﬁa

mssrymnelavanizdsyi
gunsal

Tuvilius ATl

Uluslararasi Semboller
Sozlugu

Avrupa Toplulugu Yetkili
Temsilcisi

AB ithalatg Firma

Tekli Steril Bariyer Sistemi

isvigre yetkili temsilcisi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Tekrar Sterilize Etmeyin

CnOBHWK MiXKHApPOAHWX
cumBonis

YNoBHOBaXeHI1 NpeacTaBHUK
y €BponeiicbkoMy cotosi

Imnoptep y kpaitax €C

OauHapHui cTepunbHUn
6ap’ep

YnoBHOBaXeHWi
npeacTaBHuK y Lsenuapii

YHikaneHa ineHTudikauis
npucTpis

He cTepunisyiite noBTOpHO

Bang thuat ngi biéu tuong

Dai dién duoc Uy quyén &

quoc té

Cong dong chau Au

Nha nhap khau Lién minh
chau Au

Rao can Vo trung Bon

Dai dién duoc Gy quyén clia
Thuy ST

Ma nhan dang Thiét bj Duy
nhét

Khéng Tiét trung Lai

© 2025 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

30

110200 Rev B (2025/03)



A

=

International Symbols
Glossary

Sterilized by Ethylen Oxide

Medical Device

Batch Code

Reference Number

Caution, Consult
Accompanying Documents

Use By

PeyHunk Ha MexayHapogHute
cumsonn

CTepunusnpaHo c eTUNeHoB
okena

MeauuuHcko nanenve

Koa Ha naptuaa

PedbepeHTteH Homep

BHuMaHKe, KoHcynTupainTte
Cce C Npuapyxasalyute
[OKYMEHTN

Cpok Ha rogHocT

Kazalo medunarodnih
simbola

Sterilizirano etilen-oksidom

Medicinski proizvod

Oznaka serije

Referentni broj

Oprez, pogledajte popratne
dokumente

Upotrijebiti do

GlosaF mezinarodnich
symbold

Sterilizovano ethylenoxidem

Zdravotnicky prostfedek

Kod Sarze

Referenéni ¢islo

Upozornéni — prectéte si
doprovodné dokumenty

Datum pouZzitelnosti

Forsigtig, se de vedlagte

International symbolforklaring Steriliseret med ethylenoxid Medicinsk udstyr Batchkode Referencenummer dokumenter Anvendes inden
Verklaring van internationale Gestenllseerq met Medisch hulpmiddel Batchcode Referentienummer LEI.OP’ raadpleeg de . Uiterste gebruiksdatum
symbolen ethyleenoxide begeleidende documentatie
Kansainvalisten merkkien Steriloitu eteenioksidilla Lakinnallinen laite Erékoodi Vitenumero Huomio, katso mukana Kéytettava vimeistian
sanasto toimitettuja asiakirjoja
Glosgalre de_s symboles Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne Dispositif médical Code de lot Numéro de référence Mise en garde, consulter les Utiliser jusqu’au
internationaux documents annexes
Glossar der internationalen Mit Ethylenoxid sterilisiert Medizinprodukt Chargencode Referenznummer Vorsicht, Begleitdokumente Haltbarkeitsdatum
Symbole beachten
. . . AtrooTeipwpévo Pe o&eidio . . p . . Mpoooyr, cupPouleuTeite Ta -
MAwoodapi d1EBVWV GUPBOAWY latpotexvoAoyikd TTpoidV Kwdikog aptidag Ap1Budg avagopdag Huepopnvia Angng

Tou alBuAeviou

OuvodEUTIKA £yypaga

Nemzetkézi szimbolumok

Figyelem, olvassa el a kiséré

Felhasznalhato a kovetkez6

: . Etilén-oxiddal sterilizélva Orvostechnikai eszkéz Tételkod Hivatkozasi szam i N
jegyzéke dokumentumokat idépontig
. . . . Attenzione, consultare
Glossario internazionale dei Sterilizzato con . - . . A . A -
" . . A Dispositivo medico Codice lotto Numero di riferimento i documenti di Da utilizzare entro
simboli ossido di etilene
accompagnamento

Tarptautiniy simboliy Zodynas

Sterilizuota etileno oksidu

Medicinos priemoné

Partijos kodas

Nuorodos numeris

Perspéjimas, Zr. pridétus
dokumentus

Naudoti iki

Forsiktig, se vedlagte

Internasjonal symbolforklaring Sterilisert med etylenoksid Medisinsk utstyr Partikode Referansenummer dokumenter Brukes innen
. . . . Przestroga, nalezy
Stowniczek symboli Sterylizowano tlenkiem Wyréb medyczny Kod partii Numer referencyjny zapoznac si¢ z dotgczong Zuzy¢ do

miedzynarodowych

etylenu

dokumentacjg

Glossario de simbolos
internacionais

Esterilizado por ¢xido de
etileno

Dispositivo médico

Cadigo de lote

Numero de referéncia

Cuidado, consulte os
documentos anexos

Prazo de validade

Glosar international de

Sterilizat cu etilenoxid

Dispozitiv medical

Cod de lot

Numar de referinta

Atentie, consultati

Data de expirare

simboluri documentele insotitoare
o MpepocTepexeHue, cMm.
I'noccapmvl MexayHapoaHbIX CTepI/IJ'II/IaOBaHO .
MeawuumHckoe nagenuve Kop naptumn CnpaBoyHbI HoMep COMpPOBOANTENBHYIO Cpok rogHoCcT!
CUMBOJSIOB ATUNEHOKCMAOoM
[OKYMEeHTaLUuio

Recnik medunarodnih
simbola

Sterilisano etilen-oksidom

Medicinsko sredstvo

Oznaka serije

Referentni broj

Oprez, pogledajte pratecu
dokumentaciju

Rok upotrebe

Slovnik medzinarodnych
symbolov

Sterilizované etylénoxidom

Zdravotnicka pomécka

Kod Sarze

Referenc¢né ¢islo

Upozornenie, precitajte si
sprievodné dokumenty

Pouzite do

Glosar mednarodnih simbolov

Sterilizirano z etilen oksidom

Medicinski pripomocek

Koda serije

Referencna Stevilka

Previdno, glejte spremljajoce
dokumente

Uporabno do

Glosario de simbolos
internacionales

Esterilizado mediante 6xido
de etileno

Producto sanitario

Codigo de lote

Numero de referencia

Aviso: Consulte la
documentacién adjunta

Fecha de caducidad

Ordlista internationella

Var férsiktig, se medféljande

Steriliserad med etylenoxid Medicinteknisk produkt Batchkod Referensnummer Anvands fore
symboler dokument
) yliusiaanidelasldiona . . o . o yoa M o
DASIUANTNIVBSHUANWAAINA woarled uAsAINIINISUNNG SWATUNIINER NUNYLAVD19DY 1oMITILN QLonasUszneu Tdlae
Uluslarar§5|__§§mboller Etilen Ok§|t |!e §ten||ze Tibbi Cihaz Parti Kodu Referans Numaras Dikkat, Birlikte Verilen Son kullanma tarihi
Sozlugu Edilmistir Belgelere Basvurun
CnOBHWK MiXXHapPOAHWX CrepunisoBaHo o - . o VYBara! O3HaiiomTecs i3 .
N MeauyHwii npucTpii Kop naprii [osiakosuin Homep X CTpok npuaaTtHocTi
cumBoniB €TUrEHOKCHAOM CyNpOBIAHAMU AOKYMEHTaMU
R O A .
Béng thuat ngl bieu ong | e 110 bing Ethylene Oxit Thibt bi Y t& Ma 1 S6 Tham chiéu Than trong, Tham khdo tai St dung Boi
quoc té liéu di kém
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Rx only

International Symbols
Glossary

Do Not Re-use

Do Not Use If Package Is
Damaged

Prescription Use Only

PeyHuk Ha MexayHapoaHute
cumBonn

[a He ce n3nonaea NOBTOPHO

ﬂa He ce 1u3nonsea, ako
OrnakoBkarta e nospegeHa

Camo 3a ynotpe6a no
npeanucaque

Kazalo medunarodnih
simbola

Ne upotrebljavati ponovno

Ne upotrebljavati ako je
pakiranje oste¢eno

Uporaba na lije¢nicki recept

Glosal mezinarodnich
symbold

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, je-li baleni
poskozeno

Jen na |ékarsky predpis

International symbolforklaring

Ma ikke genanvendes

Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget

Kun efter ordination

Verklaring van internationale
symbolen

Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken als verpakking
is beschadigd

Gebruik uitsluitend op
voorschrift

Kansainvalisten merkkien
sanasto

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

Kayttd ainoastaan
hoitoméaarayksella

Glossaire des symboles
internationaux

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

Uniquement sur ordonnance

Glossar der internationalen
Symbole

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn die
Packung beschadigt ist

Verschreibungspflichtig

FAwaoaodp! dieBviv cUPBOAWY

Mnv eTTavaxpnoiloTIOIEiTE

Na unv xpnoigotroleital eav
n ouokeuaoia £xel UTTOOTET
[T}

Xpnoipotolgital pévo Katdmmv
ouvTaynig Iatpol

Nemzetkézi szimbolumok
jegyzéke

Ne haszndlja ujra

Tilos hasznalni, ha a
csomagolas sériilt

Kizérélag orvosi rendelvényre

Glossario internazionale dei
simboli

Non riutilizzare

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Uso solo su prescrizione
medica

Tarptautiniy simboliy Zodynas

Nenaudoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté yra
pazeista

Naudoti tik pagal receptg

Internasjonal symbolforklaring

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet

Kun reseptbelagt bruk

Stowniczek symboli
migdzynarodowych

Nie uzywaé¢ ponownie

Nie stosowac, jesli
opakowanie jest uszkodzone

Tylko na recepte

Glossario de simbolos
internacionais

N&o reutilizar

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada

Apenas mediante receita
médica

Glosar international de
simboluri

Anu se refolosi

Anu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

Doar pe baza de prescriptie

moccapuii MexayHapoaHbIX
CYMBONOB

He ucnonb3oBatb NOBTOPHO

He ucnonb3oBats, ecrnin
ynakoBKa nospexaeHa

Tonbko No NpeAnucaHnio
Bpaya

Recnik medunarodnih
simbola

Nemojte ponovo koristiti

Nemojte koristiti ako je
pakovanje osteceno

Upotreba samo na lekarski
recept

Slovnik medzinarodnych
symbolov

Nepouzivajte opakovane

NepouZivajte, ak je obal
poskodeny

PouZzitie len na pisomny
lekarsky poukaz

Glosar mednarodnih simbolov

Ne uporabljajte ponovno

Ne uporabite, ¢e je ovojnina
poskodovana

Samo za uporabo na
narodilnico

Glosario de simbolos
internacionales

No reutilizar

No utilizar si el envase esta
dafiado

Uso solamente por
prescripcion

Ordlista internationella
symboler

Far ej ateranvéandas

Far inte anvéndas om
forpackningen har skadats

Far endast anvandas pa
lakarordination

aisudnwivesdydnualaina

smindunldan

suldmnusseiamitigm
\deme

dwsumsldenuludaunng
Wity

Uluslararasi Semboller
Sozliugu

Tekrar Kullanmayin

Paket Hasarliysa Kullanmayin

Sadece Regeteyle Kullanilir

CnOBHWK MiXXHapPOZHWX
cumBonis

He BUKOpUCTOBYBaTH
NOBTOPHO

He kopucTyitTech, SKLLO
YNaKOBKY MOLLKOMKEHO

BacrocoByBaTu nwiue 3a
peuenTtom

Bang thuat ngir l?iéu twong
quoc té

Khéng dwoc St dung Lai

Khéng duoc St dung néu
Bao bi Bj hong

Chi str dung theo don
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