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<’ MaxOD  Guidewire compatibility
ICbBMECTUMOCT Ha BoAaua -
Kompatibilnost Zice vodilice -
Kompatibilita s vodicim dratem -
Kompatibilitet med guidewire -

/oerdraadcompatibiliteit -
Uuhtetraadi Ghilduvus -
(Ohjainlangan yhteensopivuus -
[Compatibilité du fil-guide -
Kompatibler Fiihrungsdraht -
I>upBatotnta 0dnyol cUppaTog -

/ezetSdrot-kompatibilitds -
ISamhaefi vid styrivir -
[Compatibilita filo guida -

‘adstigas saderiba -
[Tinkamos kreipiamosios vielos -
[Kompatibilitet for ledevaier -
Kompatybilno$¢ prowadnika -
[Compatibilidade do fio-guia -
[Compatibilitate fir de ghidare -
[CoBMECTUMOCTb C NPOBOAHWKaMM -
Kompatibilnost Zice vodilice -
Kompatibilita vodiaceho drétu -
ZdruZljivost vodilne Zice -
[Compatibilidad del alambre guia -
Kompatibilitet for ledare -
Kilavuz tel uyumlulugu

@ Outer diameter (0.D.)

BbHweH gnamersp (0.D.) -

anjski promjer (0.D.) - Vnéjsi pramér -
Udvendig diameter (OD) - Buitendiameter (OD)
|- Vilislabimaat (0.D.) - Ulkohalkaisija -
Diametre extérieur (D.E.) -
IAuBendurchmesser (AuB.durchm.) -
E€wtepikn Stapetpog (0.D.) -
Kiilsé 4tméré (0.D.) - Ytra pvermal (O.D.) -
Diametro esterno - Aréjais diametrs (0.D.)
|- 13orinis skersmuo (IS) - Ytre diameter (OD)
|- Srednica zewnetrzna ($r. zew.) -
Diametro exterior (DE) - Diametru exterior (D.E.)
|- Hapy»xHbiit anametp (HA) -
ISpoljni precnik (0.D.) - Vonkajsi priemer (OD) -
[Zunanji premer (O. D.) - Didmetro exterior (DE)
- Ytterdiameter (O.D.) - Dis ¢ap (0.D.)

@( Sheath compatibility

[CbBMecTUmOCT ¢ ge3une - Kompatibilnost
uvodnika - Kompatibilita plasté -
Hylsterkompatibilitet - Compatibiliteit schacht -
Toru tihilduvus - Holkin yhteensopivuus -
[Compatibilité de la gaine -
ISchleusenkompatibilitat -

FupBatotnta Bnkaplov - Hively-kompatibilitas -
ISamhaefni slidurs - Compatibilita guaina -
IApvalka saderiba - Apvalkalo suderinamumas -
Hylsekompatibilitet - Zgodnos¢ z koszulka -
Bainhas compativeis- Compatibilitatea tecii -
[CoBmecTumocTb 060n104kM - Kompatibilnost
uvodnika - Kompatibilita plasta - ZdruZljivost
jtulcev - Compatibilidad de la vaina -
Hylskompatibilitet - Kilif uyumlulugu

I- -I Working length

PaboTtHa AbmkuHa - Radna duzina -

Pracovni délka - Arbejdsleengde

\Werklengte - Toopikkus - Tyoskentelypituus -
Longueur utile - Arbeitslange -

Mrkog Aettoupyiag - Munkahossz -

Nytanleg lengd - Lunghezza di lavoro -

Darba garums - Darbinis ilgis - Arbeidslengde -
Dtugos¢ robocza - Comprimento util -
Lungime functionald - Pabouasn anuHaibility -
Radna duzina - Pracovnd dizka -

Delovna dolzina - Longitud operativa -
|Arbetslangd - Calisma Uzunlugu

J Manufacturer

Mpoussoauten - Proizvodac - Vyrobce -
Producent - Fabrikant - Tootja - Valmistaja -
Fabricant - Hersteller - Kataokeuaotnig -

Gyartd - Framleidandi - Produttore - RaZotajs -
[Gamintojas - Produsent - Wytworca -

Fabricante - Producator - Mpoussogutens -
Proizvodac - Vyrobca - Proizvajalec - Fabricante -
[Tillverkare - Uretici

Authorized representative

in the European community
/ European Union

YnbaHomMouleH npeactasuTen 8 EBponelickata
061HOCT/EBPONENCKUA Cbio3 -
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji -
iZpInomocnény zéstupce v Evropském
spole¢enstvi / Evropské unii -
JAutoriseret reprasentant i Det Europaeiske
Feellesskab/EU -
Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap / Europese Unie -

olitatud esindaja Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus -
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssé /
Euroopan unionissa -
Représentant agréé dans la Communauté
leuropéenne / I'Union européenne -
|Autorisierten Vertreter in der Europaischen
IGemeinschaft / Européischen Union -
E€oucLo80TNHEVOG AVTUTPOOWTTOG OTNV
Eupwraiki Kowdtnta / Eupwraikn Evwon -
Az Eurdpai Koz6sségen/Eurdpai Union bellli
meghatalmazott képviseld -

idurkenndur fulltrdi i Evrépubandalaginu/
Evropusambandinu -
Rappresentante autorizzato per la Comunita
leuropea/Unione europea -
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas
Savieniba -
|lgaliotoji atstovybé Europos Bendrijoje ir (arba)
ISajungoje -
JAutorisert representant i EU -
IAutoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej/Unii Europejskiej -
Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia -
Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand/Uniunea Europeand -

NONHOMOYEHHbIN NPeACTaBUTeNb B
Esponeiickom coobuiectse / EBponenickom
cotose -
lOvlaséeni zastupnik u Evropskoj zajednici /
Evropskoj uniji -
JAutorizovany zéstupca v Eurépskom
spologenstve/Eurdpskej unii -
Pooblaséeni zastopnik v Evropski skupnosti/
Evropski uniji -
Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unidn Europea -
|Auktoriserad representant i Europeiska
|semenskapen/EU -
IAvrupa Toplulugu/Avrupa Birligi’nde yetkili
temsilci

M Date of manufacture /

Country of manufacture

lata Ha NPOM3BOACTBO/CTPaHa Ha
Npou3BOACTBO -

Datum proizvodnje / zemlja proizvodnje -
Datum vyroby / Zemé vyroby -
Fremstillingsdato/-land -

Productiedatum / Productieland -
[Tootmiskuup&ev/paritoluriik -
Valmistuspéivd/valmistusmaa -

Date de fabrication / pays de fabrication -
Herstellungsdatum / Herstellungsland -
Huepounvia kataokeung / Xwpa KATaoKeurg
- Gyartas datuma/gyartdsi orszag -
Dagsetning framleidslu / upprunaland -
Data di fabbricazione/Paese di fabbricazi-
lone - Razo$anas datums / razo$anas valsts
- Pagaminimo data / pagaminimo 3alis -
Produksjonsdato/opprinnelsesland -

Data produkcji / kraj produkcji -

Data de fabrico/Pais de fabrico -

Data de fabricatie/tara de fabricatie -
/laTa BbINyCKa / CTPaHa-NpousBoAnTeNb -
[Datum proizvodnje / zemlja proizvodnije -
Datum vyroby/krajina vyroby -

Datum izdelave/drzava izdelave -

Fecha de fabricacién/Pais de fabricacién -
[Tillverkningsdatum/tillverkningsland -
Uretim Tarihi/Mense Ulke

Medical device

MeauumHcko nsgenue - Medicinski proizvod -
Zdravotnicky prostfedek - Medicinsk udstyr -
Medisch apparaat - Meditsiiniseade -
Lagkinnallinen laite - Dispositif médical -
Medizinisches Gerét - latpotexvoloyLkd mpoidv
- Orvostechnikai eszkoz - Leekningabunadur -
Dispositivo medico - Medicinas ierice -
Medicinos prietaisas - Medisinsk enhet -
\Wyréb medyczny - Dispositivo médico -
Dispozitiv medical - MeguumMHcKoe ycTpoitcTBO -
Medicinsko sredstvo - Zdravotnicka pomdcka -
Medicinski pripomocek - Dispositivo médico -
Medicinsk utrustning - Tibbi cihaz

Unique device identifier
[YHUKaneH naeHTUdUKaTOp Ha U3aeNMeTo -
lledinstvena identifikacija proizvoda -
ledinecny identifikator zafizeni -

Unik enhedsidentifikator -

Unieke apparaatidentificatie -
Seadme kordumatu identifikaator -
Yksilollinen laitetunniste -
ldentifiant d’appareil unique -
Eindeutige Gerdtekennung -
Movasiko avayvwpLoTIKO GUCKEUNG -
Egyedi eszkdzazonositd -

Einstakt audkenni bunadar -
ldentificatore unico del dispositivo -
Unikalais ierices identifikators -
Unikalusis prietaiso identifikatorius -
Unik enhetsidentifikator -

Unikalny identyfikator wyrobu -
ldentificador unico do dispositivo -
Identificator unic al dispozitivului -
[YHUKanbHbIM nAeHTUdUKATOP yCTPOCTBa -
lledinstvena identifikacija sredstva -
ledinecny identifikator zariadenia -
Edinstven identifikator naprave -
Identificador tnico del dispositivo -
Unik enhetsidentifierare -

Benzersiz aygit tanimlayici

Packaging unit

(Onakoska - Jedinica pakiranja -
llednotka baleni - Emballageenhed -
/erpakking eenheid - Pakendamisiiksus -
Pakkausyksikkd - Unité d’emballage -
/erpackungseinheit - Movdda cucokevaoiag -
Kiszerelés - Pokkunareining -
Unita di confezionamento - lepakojuma vieniba
Pakuociy vnt. - Emballasjeenhet -
ISztuk w opakowaniu - Embalagem (unidades) -
Unitate de ambalaj - YnakoBouHas eguuuua -
lledinica pakovanja - Obalova jednotka -
Pakirna enota - Unidad de empaque -
Forpackningsenhet - Paketleme unitesi

|LOT|
Batch code

NapTuaeH Kog - Broj serije - Kod Sarze -
Batch-kode - Partijcode - Partiikood - Erdkoodi -
Code du lot - Chargennummer -

Kwdkog maptidag - Tételkdd - Lotukddi -
Codice del lotto - Partijas kods -

Partijos kodas - Batchkode - Kod partii -
Nimero de lote - Cod lot - Homep napTum -
Broj sarze - Cislo 3arze - Koda serije -

Codigo de lote - Batchkod - Seri kodu

-m Catalog number

KaTtanoxeH Homep - Kataloski broj
Katalogové Cislo - Katalognummer
Catalogusnummer - Katalooginumber
Kataloginumero - Numéro au catalogue
Katalognummer - AptBpdG kataAdyou
Kataldgusszam - Vorulistanamer
[Numero di catalogo - Kataloga numurs
Numeris kataloge - Katalognummer
Numer katalogowy - Numar de catalog
Homep no katanory - Kataloski broj
Kataldgové Cislo - Kataloska stevilka-
NUmero de catdlogo - Katalognummer -
Katalog numarasi

wseen™ Consult instructions for use or
iconsult electronic instructions for use
KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTPYKUMMTE 33 ynoTpeba
MU C @NEKTPOHHUTE MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba -
Pogledajte upute za upotrebu ili elektronicke
upute za upotrebu. - Prostudujte si navod k
pouZiti nebo si prostudujte elektronicky navod
k pouZiti - Se brugsanvisningen, eller se den
lelektroniske brugsanvisning - Raadpleeg de
Isebruiksaanwijzing of de elektronische
Igebruiksaanwijzing - Tutvuge kasutusjuhendiga
6i elektroonilise kasutusjuhendiga - Tutustu
kayttoohjeisiin tai séhkaisiin kdyttoohjeisiin
- Consulter le mode d’emploi ou le mode
id’emploi électronique - Bitte beachten Sie die
|Gebrauchsanweisung oder die Anweisungen
lzum Thema Elektronik - ZupBouleuteite
ftig 0dnyieg xpriong | cupBouleuTteite Tig
INAeKTPOVIKEG 08nYieg Xpriong - Lasd a hasznalati
utasitast vagy az elektronikus hasznalati
utasitast - Lasd a hasznalati utasitast vagy az
lelektronikus hasznalati utasitast - Skodid
notkunarleidbeiningar eda skodid
rafeinda-notkunarleidbeiningar - Consultare le
istruzioni per I'uso o consultare le istruzioni per
'uso elettroniche - Skatiet lietosanas
instrukcijas vai elektroniskas lietosanas
instrukcijas - Zitirékite naudojimo instrukcija
larba elektronine naudojimo instrukcijg -
ISe bruksanvisningen eller den elektroniske
bruksanvisningen - Zapoznac sig z instrukcja
uzytkowania lub elektroniczng instrukcjg
uzytkowania. - Consulte as instrugdes de
utilizagdo ou consulte as instrugdes de utilizagdo
leletronicas - Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati instructiunile de utilizare
felectronice - CM. Ne4aTHyI0 MU 3NEKTPOHHYIO
[BEPCUIO MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO -
Pogledajte uputstvo za upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu. - Precitajte si ndvod na
pouZzitie alebo si precitajte elektronicky navod
Ina poutZitie - Preberite si navodila za uporabo
lali elektronska navodila za uporabo - Consulte
las instrucciones de uso o las instrucciones
lelectrénicas de uso - Se bruksanvisningen eller
l3s den elektroniska bruksanvisningen -
Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim
talimatlarina bagvurun

g Use by date

ICpoK Ha rogHocT - Upotrijebiti do - Datum
pouzitelnosti - Holdbarhedsdato - T.h.t. -
Kasutada enne kuupdeva - Viimeinen kéyt-
[topaiva - Date limite d’utilisation - Verfallsdatum)
I Huepopnvia ARéne - Lejarati id6 -
Notkunardagsetning - Data di scadenza -
Deriguma termins - Naudoti iki - «Brukes
innenx»-dato - Termin przydatnosci do uzycia

- Prazo de validade - Termen de valabilitate -
[/laTa UcTeyeHnA cpoka rogHocTu - Upotrebiti do
|- Pouzite do - Rok uporabe - Fecha de caducidad
- Sista forbrukningsdag - Son kullanim tarihi

j Keep dry

Nasete cyxo - Cuvati na suhome mjestu. -
Uchovavejte v suchu - Skal holdes tgr -
Droog bewaren - Hoidke kuivana -
ISailytettava kuivana - Garder au sec - Trocken
laufbewahren - Awatnpeite oteyvo - Szarazon
ftartandd! - Haldid purru - Tenere in un luogo
lasciutto - Turét sausa vieta - Laikyti sausai -
[Oppbevares tgrt - Chronic przed wilgocia. -
Manter num local seco - A se mentine uscat
| Bepeus ot naru - Cuvati na suvom mestu
I Uchovavajte v suchu - Hranite na suhem -
Mantener seco - Férvaras torr - Kuru tutun




n Sterilized using irradiation
ICTepunusmnpaHo c obnabusaHe - Sterilizirano
iradijacijom - Sterilizovdno ozarenim -
ISteriliseret vha. bestraling - Gesteriliseerd met
straling - Steriliseeritud kiiritamise abil -
|Steriloitu séteilyttamalla - Stérilisé par
irradiation - Unter Verwendung von Strahlung
sterilisiert - AmooTtelpwpEVO pe T xprion
aktivoBoAiag - Besugdrzassal sterilizalva - Seeft
med geislun - Sterilizzato per irradiazione -
|Sterilizéts, izmantojot apstarosanu - Sterilizuota
Svitinant - Sterilisert ved bestraling -
ISterylizowany promieniowaniem -

Esterilizado por irradiagdo - Sterilizat prin
iradiere - CTepunvsoBaHo pagvaumven -
|Sterilisano iradijacijom - Sterilizované oziarenim
- Sterilizirano z obsevanjem - Esterilizado con
irradiacion - Steriliseras med bestrélning -
Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir

@ Importer

BHocuTen - Uvoznik - Dovozce - Importgr -
Importeur - Importija - Maahantuoja -
Importateur - Importeur - Eloaywyéag -
Importdr - Innflutningsadili - Importatore -
Importétajs - Importuotojas - Importgr -
Importer - Importador - Importator -
MmnopTep - Uvoznik - Dovozca - Uvoznik -
Importador - Importér - ithalatgi

@ Do not use if package is damaged

/la He ce M3N0/13Ba, aKO OMAKOBKaTa e
nospeseHa - Nemojte koristiti ako je
pakiranje osteceno. - Nepouzivejte, pokud je
lobal poskozeny - M3 ikke bruges, hvis
lemballagen er beskadiget - Niet
|gebruiken indien verpakking is beschadigd -
IArge kasutage, kui pakend on kahjustatud - Ei
Isaa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut - Ne
pas utiliser si 'emballage est
lendommagé - Nicht verwenden, falls die
‘erpackung beschadigt ist - Mnv xpnowomnoLeite|
edv n ouokevaoia eival kateotpappévn - Ne
hasznalja, ha a csomagolas sérilt! - Notid ekki
lef umbudir eru skemmdar - Non utilizzare se
la confezione & danneggiata - Neizmantot, ja
iepakojums ir bojats - Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista - Ma ikke brukes hvis emballasjen
ler skadd - Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone. - N3o utilizar caso a embalagem
Ise encontre danificada - A nu se utiliza daca
lambalajul este deteriorat - He ucnonb3sosarts,
lecqi ynakoska nospesxaeHa - Nemojte koristiti
lako je pakovanje osteceno - Nepouzivajte, ak
je obal poskodeny - Ce je paket poskodovan,
pripomocka ne uporabljajte. - No usar el
producto si el empaque estd dafiado - Anvand
inte om forpackningen ar skadad. - Ambalaj
hasarliysa kullanmayin
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[ Keep away from sunlight
MNaseTe oT cAbHYEBa cBeTAMHa - Drzati podalje
lod sunceve svjetlosti. - Chraiite pfed slune¢nim
zaFenim - Skal beskyttes mod sollys -
Donker bewaren - Hoidke paikesevalgusest
leemal - Suojattava auringonvalolta - Tenir a
'abri de la lumiére - Von Sonnenlicht
fernhalten - Atatnpeitatl pakptd and to nAtakd
[bwg - Napfénytdl tavol tartandd! - Geymid
Ifjarri solskini - Non esporre alla luce diretta del
sole - Sargat no saules gaismas - Saugoti nuo
tiesioginiy saulés spinduliy - Holdes unna sollys
- Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. - Proteger
da luz solar - A se feri de lumina solara - bepeub
0T conHeuyHbIx Nyyent - Drzati podalje od suneve)
svetlosti - Chrante pred sIne¢nym Ziarenim -
Hranite stran od soncne svetlobe - Mantener
alejado de los rayos del sol - Férvaras borta fran
Isolljus - Guines 1sigindan uzak tutun

® Do not reuse

He u3non3saiite NOBTOPHO -

Nemojte ponovno upotrebljavati -
NepouZzivat opakované - Ma ikke genbruges
- Niet opnieuw gebruiken -

Mitte kasutada korduvalt -

Ei saa kayttaa uudelleen - Ne pas réutiliser -
Nicht wiederverwenden -

Mnv enavaxpnotponoleite - Ne haszndlja tjra
|- Ma ekki endurnota - Non riutilizzare -
Nelietot atkartoti - Nenaudoti pakartotinai -
ISkal ikke gjenbrukes - Nie uzywac ponownie
- Ndo reutilizar - A nu se reutiliza -

He ncnonb3osatb NOBTOPHO -

Nije za ponovnu upotrebu -

NepouZzivajte opakovane -

Ni za ponovno uporabo - No reutilizar -

Far inte ateranvéndas - Yeniden kullanmayin

O Single sterile barrier system

EauHMYHa cTepunHa 6apuepHa cuctema -
Sistem jedne sterilne barijere - Systém s jednou
Isterilni bariérou - System med enkelt steril
barriere - Enkelvoudig steriel barriéresysteem
|- Uks steriilne t8kestussiisteem - Yksi steriili
suojajarjestelma - Systéeme de barriére stérile
unique - Einzelnes steriles Barrieresystem
- SOoTnpa dpaypol LoV anooteipwong
- Egyszeres steril csomagolas - Einfalt seeft
hindrunarkerfi - Sistema a barriera singola
Isterile - Vienas sterilas barjeras sistéma -
iengubo sterilaus barjero sistema - Enkelt
sterilt barrieresystem - System
pojedynczej bariery sterylnej - Sistema de
barreira estéril simples - Sistem cu bariera
sterild unica- OgHopasosan cTepunbHas
6apbepHan cuctema - Sistem jedne sterilne
barijere - Jednoduchy sterilny bariérovy systém
- Enojni sterilni sistem pregrad - Sistema de una
Isola barrera estéril - Ett sterilt barridrsystem -
ITekli steril bariyer sistemi

% Non-pyrogenic

JAnuporexHo - Apirogeno - Nepyrogenni -
lkke-pyrogen - Niet-pyrogeen -
Mittepiirogeenne - Pyrogeeniton - Apyrogene
- Pyrogenfrei - Mn nupetoyovo - Ne haszndlja
Ujra! - Nem pirogén - Veldur ekki sotthita

|- Apirogeno - Apirogéns - Nepirogeniskas -
lkke-pyrogen - Niepirogenny - N3o pirogénico
- Sistem cu bariera sterild unica - AnuporeHHo
- Apirogeno - Nepyrogénne - Nepirogeno -

No pirégeno - Icke pyrogen - Pirojenik degildir

@ Do not resterilize

He cTepunusmpaiite NoBTOpHO -

[Nemojte ponovno sterilizirati. -
Neresterilizujte - M3 ikke gensteriliseres -

Niet opnieuw steriliseren - Arge steriliseerige
uuesti - Ei saa steriloida uudelleen -

Ne pas restériliser - Nicht erneut sterilisieren

- No pnv enavarnootelpwvetat - Ne sterilizalja
Ujra - Endursaefid ekki - Non risterilizzare -
Neveikt atkartotu sterilizaciju -

Nesterilizuoti pakartotinai - Ikke gjensteriliser -
Nie sterylizowa¢ ponownie. - N3o reesterilizar
- A nu se resteriliza - He ctepunusosarts -
[Nemojte ponovo sterilisati - Opakovane nester-
ilizujte - Ne sterilizirajte ponovno - No volver a
lesterilizar - Far ej omsteriliseras -

Tekrar sterilize etmeyin

Rx

ONLY Caution: Federal law (USA)

restricts this device to sale by or

on the order of a physician.
BHuMaHue: GesepanHute 3akoHm (Ha CALLL)
HanaraT orpaHuyeH1eTo ToBa Usaenve Aa
ce NpogaBa camo OT IeKap UM N0 NIeKapCcKo
npeanucanue. -
Oprez: savezni zakon SAD-a nalaze da ovaj
uredaj smiju prodavati samo lijecnici ili osobe s
nalogom lije¢nika.-
Upozornéni: Na Uzemi USA je tento prostiedek
podle federalnich zakond prodejny pouze
lékaiiim nebo na jejich pokyn. -
Forsigtig: Den fgderale lovgivning (USA)
begraenser denne enhed til at blive solgt eller
ordineret en laege. -
Let op: Krachtens de Amerikaanse federale
lwetgeving mag dit hulpmiddel alleen worden
erkocht door of in opdracht van een arts. -

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide
foderaalseadus piirab selle seadme muuki ainult
arstile voi arsti korraldusel. -

‘aara: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
ata laitetta saa myyda vain |aakari tai 1ddkarin
dyksestd. -

Mise en garde : selon la loi fédérale (E.-U.),

ce dispositif peut uniquement étre vendu par
un médecin ou sur ordonnance de celui-ci. -
Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht
darf dieses Produkt nur (iber einen Arzt oder auf]
Bestellung eines Arztes verkauft werden. -
Npoooxn: H opoomovsiakr vopoBeoia (HMA)
[eplopilel tnv wAnon autou Tou TPoidvTog
oo LaTpd 1) KATOTILY EVIOANG LATPOU. -

igyazat: A szovetségi (USA) torvények ezt az
leszkozt csak orvos éltal vagy orvosi utasitasra
torténd értékesitésre korlatozzak. -

‘arud: Bandarisk alrikislég takmarka solu @
bessu taeki vid s6lu beint til leeknis eda
samkvaemt tilvisun laeknis. -
|Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano
la vendita di questo dispositivo ai medici o
dietro presentazione di prescrizione medica.-
Uzmanibu! ASV Federalais likums ierobezo
STs ierices pardosanu péc arsta pasuatijuma.-
Démesio: pagal federalinius JAV jstatymus $i
priemoné gali bati parduodama tik gydytojo
arba jo uzsakymu.-

Forsiktig: Ifglge faderal lovgivning (USA) skal
denne enheten kun selges av eller etter
forordning fra en lege. -

Przestroga: Prawo federalne (Stany
Zjednoczone) umozliwia sprzedaz tego wyrobu
lwytacznie lekarzowi lub na jego zlecenie. -
Cuidado: a Lei Federal (EUA) sé permite a venda
deste dispositivo mediante ou sob prescrigdo
médica. -

|Atentie: Legile federale (SUA) limiteazd vanzarea
acestui dispozitiv numai de cdtre un medic sau
la recomandarea acestuia. -

OctoposkHo! deaepanbHoe 3aKOHOAATENbCTBO
(CLLA) paspelsaeT npogay aToro ycTpoicTea
MCKNIOUNTENBHO BPayam MAM NO UX 3aKasy. -
Paznja: Americki (SAD) savezni zakon dozvoljava
prodaju ovog uredaja iskljucivo od strane ili po
nalogu lekara. -

Upozornenie: Federalne zakony (USA)
lobmedzuju predaj tejto pomdcky na lekdrov
alebo objednévku lekara. -

Varnostno obvestilo: V skladu z zvezno
zakonodajo ZDA se lahko ta izdelek prodaja

le po narocilu zdravnika oziroma osebno prek
zdravnika. -

Precaucion: La legislacion federal (EE. UU.)
restringe la venta de este dispositivo a personal
imédico o bajo prescripcion facultativa. -
Viktigt! Enligt federal lag (USA) far den har
lenheten endast séljas av eller pa ordination

av lakare. -

Dikkat: Federal Kanunlar (ABD), bu cihazin
Isatisini hekim tarafindan veya hekimin
talimatiyla satig ile kisitlar.
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Description

The Philips Image Guided Therapy Corporation Quick-Cross support catheters are intravascular catheters, available in 9 models. All models have 3 radiopaque markers spaced equally along the distal shaft to
aid in estimating geometry within the vascular system. The distal radiopaque marker is positioned within 3 mm of the distal catheter tip. A standard female luer is placed on the proximal end of each model.
The distal 40 cm of each catheter model is coated with a lubricious, hydrophilic coating.

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

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

Model numbers 518-036, 518-037, 518-038, and 518-066 have a shaft of varying stiffness with a proximal shaft diameter of 4.8 Fr. tapering to a distal shaft diameter of 3.8 Fr and are compatible with a 0.035 inch

or smaller guidewire.
Luer
; ’* Working length

,\ ’ﬁ Distal marker spacing 4'—7 Distal marker spacing “
/
‘\ .
\ ;
\ 7
\ d
P Distal section _—I ).._ 3mm
¢

Clinical benefits

The Quick-Cross catheters allow seamless guidewire-to-catheter exchange, facilitate crossing and tracking through tortuous anatomy and diffuse disease, and provide a conduit for the delivery of saline and
diagnostic contrast agents.

Indication for use

The Quick-Cross Support Catheters are guidewire exchange and infusion devices indicated for use in the peripheral vasculature in patients suffering from Peripheral Artery Disease (PAD).

Intended Patient Population

The intended population are patients presenting with peripheral artery disease.

Intended Users

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

Intended Purpose

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

Contraindications

No known contraindications.

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

Precautions
* Do notresterilize or reuse this device, as these actions can compromise device performance or increase the risk of cross-contamination due to inappropriate reprocessing. Reuse of this single use device
could lead to serious patient injury or death and voids manufacturer warranties.
¢ Maximum infusion pressure is 300 psi.
¢ The catheter is designed and intended for intravascular use only.
e This catheter is designed and intended for one time use only.
o Careful inspection before use should verify that the catheter has not been damaged in shipment and that its condition is suitable for the procedure.
¢ Only use guidewires of the recommended diameter and length.
¢ If the catheter is used for infusion, reference the table of flow rates and ensure infusion pressure does not exceed the recommendations.
¢ Avoid introducing air or any other gas through the catheter into the vascular system.

Adverse events
Vascular catheterization and/or vascular interventions may result in complications including but not limited to:
¢ Vessel dissection, perforation, or rupture
* Embolism
¢ Hypo/hypertension
¢ Infection
e Death

How supplied
This device has been sterilized using irradiation and is supplied sterile. The devices are designated and designed for single use only and must not be resterilized and/or reused.
Sterilization

* The sterility of the product is guaranteed only if the package is unopened and undamaged. Before use, visually inspect the sterile package to ensure that the seals have not been broken. Do not use the
catheter if the integrity of the package has been compromised. Do not use catheter if its “use by date,” found on package labeling, has been passed.
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Inspection prior to use
* Before use, examine carefully for defects, all of the equipment to be used. Do not use any equipment if it is damaged or unintentionally opened.
¢ Store indoor at room temperature. Protect from direct sunlight.

Compatibility
* See the table below for specifications.
e After use, dispose of all equipment in accordance with applicable specific requirements relating to hospital waste, and potentially bio-hazardous materials.

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

GW compatibility, inch 0.014 0.014 0.018 0.018 0.018 0.035 0.035 0.035 0.035
Working length, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimum guidewire length, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distal marker spacing, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Outer diameter (0.D.), inch 0.039 0.039 0.044 0.044 0.044 0.063 0.063 0.063 0.063
Distal shaft diameter, inch 0.026 0.026 0.030 0.030 0.030 0.050 0.050 0.050 0.050
Tip profile, inch 0.020 0.020 0.023 0.023 0.023 0.041 0.041 0.041 0.041
Minimum guide catheter, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Sheath compatibility, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Directions for use
Procedure set-up
¢ Follow the “directions for use” section below.
Note: Follow instructions for use for all equipment to be used with the Quick-Cross support catheters. For example, guiding catheters, introducer sheaths, and guidewires.

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

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

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

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

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

Quick-Cross infusion flow rates (ml/second) at 150 and 300 psi injection pressures for saline and contrast solutions

Sterile saline Contrast*

Model Size Length 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0.014 135 1.1 1.6 0.4 1.0
518-065 0.014 150 1.0 1.5 0.4 0.7
518-033 0.018 90 2.0 2.9 0.8 1.6
518-034 0.018 135 1.8 2.5 0.7 1.2
518-035 0.018 150 1.7 2.4 0.6 1.2
518-066 0.035 65 8.7 12.4 5.8 10.4
518-036 0.035 90 6.8 10.0 4.2 7.2
518-037 0.035 135 4.7 7.8 34 6.1
518-038 0.035 150 5.4 8.0 3.2 5.5

* 75/25 Optiray 320 contrast / sterile saline mix

Reporting of a serious incident, customer complaints and feedback
If a serious incident(death or any intervention) has occurred and the device was in use at any time, it should be reported to the manufacturer immediately and/or the competent authority of the member state
in which the user and/or patient is established. A serious incident means any incident that directly or indirectly led, might have led or, incase of recurrence, could lead to any of the following

¢ Intervention to prevent a serious injury,

¢ The death of a patient, user or other person,

¢ The temporary or permanent serious deterioration of a patient’s, user’s, fetus or other person’s state of health,

¢ Aserious public health threat.
Any complaints against the devices that alleges deficiencies related to the identity, quality, durability, reliability, safety, effectiveness, performance of a conformance to a specification of a Philips medical
device, should be reported to the post market department at SPNC-Complaints@philips.com
Any other device feedback can be reported to the post market department at SPNC-Complaints@philips.com

Disposal
After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and applicable local, state and federal laws and regulations.

Warranty information
Manufacturer’s limited warranty

Manufacturer warrants that the Quick-Cross catheter is free from defects in material and workmanship when used by the stated “use by” date and when package is unopened and undamaged immediately
before use. Manufacturer’s liability under this warranty is limited to replacement or refund of the purchase price of any defective Quick-Cross catheter. Manufacturer will not be liable for any incidental,
special, or consequential damages resulting from use of the Quick-Cross catheter. Damage to the Quick-Cross catheter caused by misuse, alteration, improper storage or handling, or any other failure to follow
these Instructions for Use will void this limited warranty. This limited warranty is expressly in lieu of all other warranties, express or implied, including the implied warranty of merchantability or fitness
for a particular purpose. No person or entity, including any authorized representative or reseller of manufacturer, has the authority to extend or expand this limited warranty and any purported attempt to
do so will not be enforceable against manufacturer.

Reach declaration

REACH requires Philips Healthcare(PH) to provide chemical content information for “substances of very high concern(SVHC) if they are present above 0.1% of the product weight. The SVHC list
is updated on a regular basis. Therefore, refer to the following Philips REACH website for the most up-to-date list of products containing SVHC above the threshold: www.philips.com/REACH
An electronic copy of these instructions can be found at: www.philips.com/IFU

6
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Onucanue
MNoaabpskawmre katetpu Quick-Cross Ha Philips Image Guided Therapy Corporation ca BbTpecbAoBu KaTeTpu, Hanu4Hu B 9 mogena. Bcuukvu moaeny umat 3 peHTreHOKOHTPACTHU MapKepa, PasnonoXeHu
e/}HaKBO N0 NPOTEXeHWe Ha AUCTaHWA Ba, 3a A Ce NMOANOMOTHE OLieHKaTa Ha reOMeTPUATA B CbA0BaTa cUCTEMA. [IUCTANHUAT PEHTTEHOKOHTPACTEH MapKep e pas3nookKeH B paMK1TE Ha 3 mm OT AUCTaNHUA
BPbX Ha KaTeTbpa. Ha NPOKCMManHWA Kpait Ha BCEKM MOZEN ce NOCTaBA CTaHAaPTeH XeHcku yep. uctantute 40 cm Ha BCEKM MOAEN KaTeTbp ca NOKPUTM CbC CMa3Ballo, XMAPOOUAHO NOKpUTHE.
Mopenu ¢ Homepa 518-032 1 518-065 umat Ban ¢ pasnnyHa TBbPAOCT C NPOKCUMaNeH AuameTbp Ha Bana ot 3,0 Fr., cTecHABaLY ce KbM AUCTaneH AnameTbp Ha Bana ot 2,0 Fr n e cbBmectum ¢ 0,014 nHua
MW NO-MaNbK Bogay.
Mopenu ¢ Homepa 518-033, 518-034 n 518-035 umart Ban ¢ pasnnMyHa TBBPAOCT C NPOKCUMANEH AnameTbp Ha Bana ot 3,4 Fr., cTeCHABALL, Ceé KbM AUCTaNeH AMameTbp Ha Bana ot 2,3 Fr u ca cbBMecTMMMU
¢ 0,018 uH4Ya MK No -Manbk BoAAY.
Mopenu ¢ Homepa 518-036, 518-037, 518-038, 1 518-066 nmat Ban C pasnnyHa TBbPAOCT C NPOKCUMANEH AMameTbp Ha Bana ot 4,8 Fr., cTecHABALL, ce KbM AUCTaneH AuameTbp Ha Bana ot 3,8 Fr u ca
cbBmecTumm ¢ 0,035 MHYa UM NO-MaNbK BOAAY.

Niyep

PaboTHa Ab/KUHA

\ Pa3sctosaHue Ha PascroaHue Ha
s AUCTaneH mapkep AunctaneH mapkep

\ T T T

\ K

\ g

p [uctaneH pasgen ——l }—— 3mm
y

KnnHuuHm npeaumcrea

Katetpute Quick-Cross nosgonssat 6e3npobnemHa pasmaHa Ha NPOBOAHWLM KbM KaTeTbp, YIECHABAT NPEMMHABAHETO M NPOCNEAABAHETO Ype3 yCyKaHa aHaTomus U AudysHo 3abonssaHe U ocurypssat
KaHan 3a focTaBaAHe Ha GU3NONOTUYEH PA3TBOP U AMArHOCTUYHU KOHTPACTHM BeLLecTsa.

YMoka3aHue 3a ynotpeba

MoaabpsKawmte KateTpu Quick-Cross ca U3genua 3a CMAHa Ha BoAauM U UHPY3MA, NpeAHa3HauYeH 3a U3non3saHe B NnepudepHaTa CbAoBa CUCTEMA NPU NALMEHTH, CTPaAalLM OT nepudepHa apTepuanHa
6onecr (MAB).

LieneBa naumeHTCKa nonynauus

LleneaaTa nauneHTCKa nonyaauua ce CbCTon OT NaumueHTU C nepw¢epHa apTtepuanHa 6onecr.

MNpepsuaeHu notpeburenu

KaTeTbpbT TpabBa Aa ce U3M0/13Ba CaMO OT IeKapy, KBaAMGULMPaHU Aa U3BBPLIBAT NEPKYTaHHU CbAOBM MHTEPBEHLMN.

MpeaHasHayeHue

MNoaabpskalmTe Katetpu Quick-Cross ca u3aenns 3a CMAHA Ha BOAAUM W MHAY3UsA, NpeAHa3HAYeHM 3a U3non3saHe B nepudepHaTta CbAoBa cucTema. KateTpute ca npeAHasHauyeHu Aa NoaabpiaT Boaad no
Bpeme Ha A0CTbn A0 CbA0BaTa CUCTEMA, NO3BO/IABAT CMAHA HA BOAAYU U NPeAoCTaBAT KaHa N 3a No4aBaHe Ha ¢M3MOIIOI’I4‘-I9H pPa3TBoOp WU ANArHOCTUYHU KOHTPACTHU BellecTBa.

NpoTtusonoKasaHua

Hama n3sectHun NPOTUBOMOKa3aHUA.

MpeaynpexaeHuns
¢ To3u kaTeTbp TpAGBa Aa Ce U3MOA3BA CAMO OT SIeKapu, KBaNMGULIMPaHH @ U3BbPLIBAT NEPKYTaHHM, CbA0BU UHTEPBEHLMM.
e KaTeTbpHaTa maHunynaums Tpsa6Ba Aa ce U3BbPLIBA CaMO NpU GpAYOPOCKONUA.
¢ KateTbpbT He TpaGBa Aa ce Npokapsa npe3 30Ha Ha PE3UCTEHTHOCT, OCBEH aKO W3TOYHUKBLT Ha PE3UCTEHTHOCT e MAEHTUGULMPaH Ype3 GAyOpOCKONUA U ca NPeAnpUeTH NOAXOAALM CTHIKM 3a
HamanfABaHe MW OTCTPAHABAHE Ha NPEeNATCTBUETO.
¢ KateTbpbT He TpABBa Aa Ce BKapBa B Cb/, C AUAMETBP MO-MANbK OT BbHLWHWA AUAMETbP Ha KaTeTbpa.

MNpepnasHu mepku

* W3penneTo Aa He ce CTepUAM3MpPa UAK M3NON3BA NOBTOPHO, Thil KaTO TOBa MOXe Aa Hapylun GYHKLIMOHMPAHETO My MAW [ja YBEIMYM PUCKA OT KPbCTOCAHO 3aMbpcABaHe BCIeACTBUE Ha HenpaBu/Ha
noBTOpHa 06paboTka. MMOBTOPHOTO M3Non3BaHe Ha TOBA M3Aenue 3a eAHOKPaTHA ynoTpeba MoXe Aa JoBeJe A0 TeXKa TenecHa NOBPeAa WAM CMBPT Ha NauWeHTa U Ja aHyaupa rapaHuuute Ha
npoussoauTens.

¢ MaKcMManHoTo HanaraHe 3a uHdysus e 300 psi.

¢ KaTeTbpbT € NpoeKTMpaH 1 NpefHasHayeH camo 3a BbTpecbaoBsa ynotpeba.

e To3u KaTeTbp e NPOEKTUPaH M NpeAHa3Ha4YeH camo 3a e4HOKpaTHa ynoTtpeba.

* BHumaTenHuaT npernes npeau ynotpeba Tpabsa Aa NOTBbPAM, Ye KaTeTbpbT He e NOBPeAEeH NPU TPAHCMoPTa U Ye CbCTOAHWUETO My € NOAXOAALLO 3a NpoueaypaTa.

* W3nonsBaiiTe camo BoZAauM C NPENoOPbUUTENHUA AUAMETBP U Ab/IKMUHA.

* AKO KaTeTbpbT ce M3N0N3Ba 3a UHPY3MA, HanpaBeTe cnpaBka ¢ TabnuLaTa Ha CKOPOCTUTE Ha NOTOKa U Ce yBepeTe, Ye MHPY3MOHHOTO HanAraHe He HaABu1LLIaBa NpPenopbKuTe.

* W3bArsaiiTe BbBEXAAHETO Ha Bb3AYX UM APYT ra3 Npes KaTeTbpa B CbAoBaTa cUCTEMA.

Hexenanu cbbutna
CbaoBaTa KaTeTepusaLumna u/uam CbA0BUTE UHTEPBEHLIMM MOTaT Aa A0BEAAT A0 YCIOKHEHUS, BKAKOYMTENHO, HO HE CamMO:
¢ [Incekauma Ha cbaa, nepdopaumna A CKbeaHe
* Embonua
¢ XMNOTOHUA/XMUNEPTOHUA
*  UHdekumna
e CmbpT

Kak ce pocrassa
ToBa u3aenune e CTepuan3nMpaHo ¢ 06bYBaHe U Ce JOCTaBA CTEPUHO. U34enATa ca NpeAHasHaueHun 1 NPOEKTUPaHU Camo 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba 1 He TpabGBa Aa ce CTePUNU3MPAT NOBTOPHO U/WAun Aa
ce 13non3BaT NOBTOPHO.
Crepunusaums
¢ CrepunHOCTTa Ha NPO/lyKTa e rapaHTMpaHa camo ako OnakoBKaTa e HeoTBOpeHa W HenospeseHa. BusyanHo orneaaiite cTepunHua nakeT npeay ynotpeba, 3a Aa ce ysepuTte, Ye 6aHaeponuTe He ca
nospeaeHn. He n3non3saiiTe KaTeTbpa, ako LLeIOCTTa Ha OMaKkoBKaTa e HapylleHa. He n3non3BaiiTe KaTeTbp, ako HErOBUAT ,CPOK Ha FOAHOCT, Pa3noNOXKeH BbPXY €TUKETa Ha ONaKoBKaTa, e MpemMuHann.
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MNposepka npeam ynotpeba
. I'Ipe,a,w ynmpeﬁa BHMMaATE/IHO NpoBepeTe 3a AE¢EKTM uAanoTo o60pyp,BaHe, KOEeTOo wWe u3nonssarte. He “3nonsBsaiite HUKaKBO oﬁopyABaHe, aKO e noBpeaeHO UK HEBOZIHO OTBOPEHO.
¢ CbxpaHsaBaWTe Ha 3aKPUTO NpU CTalHa TemnepaTypa. [1aseTe OT NpAKa CAbHYeBa CBETIUHA.

CbBMmecTUmoCT
* BwxTe Tabnuuata no-aony 3a cneunduraumm.
L4 Cne,q ynoTpe6a n3xsbpaete UANOTO oﬁopy,u.BaHe B CbOTBETCTBUE C NPUNOKUMUTE CneLl,M¢MHHM U3UCKBAHUA, CBBP3aHU C BONHUYHM oTnagbvbum 1 NnoTeHUManHo 610NOrMYHO OnacHu maTtepuanu.

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

CbBMecTMMOCT ¢ Bogauya, inch 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
PaboTHa AbMkUHa, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
MuHMManHa AbAXKMUHA HA BOAAYa, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
PascrosHue Ha gucTaneH mapkep, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
BbHweH guametsp (0.D.), inch 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
[AvameTbp Ha auctanHusa Ban, inch 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Mpodun Ha HaKpaliHuKa, inch 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
MuHumaneH Boaely Katetsp, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
CbBMecTUMOCT ¢ ae3une, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Hacokwu 3a ynotpeba
Hacrpoiika Ha npoueayparta
e Cnepggaiite pasgena ,YkasaHus 3a ynotpeba“” no-gony.
3abenexka: Cneagaiite MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba 3a 4anoTo 060pyaBaHe, KOETO LWe ce U3MoA3Ba C NoAAbPIKaLM KaTeTpu Quick-Cross. Hanpumep BogeLyn KaTeTpy, BbBEKAALO Ae3nne U BOAaUM.
1. MoaroToska: OTBOpETE CTEPUIHATA ONAKOBKa Ype3 CTepUIHA TEXHUKA. BHUMATENHO OTCTpaHeTe 3alUMTHATA Xasika C KaTeTbpa oT TopbuykaTa. Hanb/HeTe cTepuiHa cTaHAapTHa CPUHLOBKA Jlyep JI0K
cbe cTepuneH dusmonornyeH pasteop. Mpean Aa U3BaguUTe KaTeTbpa OT Xa/NKaTa, CBbPMKETE CMPUHLOBKATa KbM NPOKCUMANHUA NIyep Ha KaTeTbpa, NPOMUIATE KaTeTbpa U ocTaBeTe GpU3MONOTUYHUA
pasTBOp Aa 3aMb/iHK XasnKaTa. OCTaBeTe XasnKaTta Ha KaTeTbpa HacTpaHa, A0KaTo e roTosa 3a ynotpe6a.

2. BbeepaaHe: Ypes npeasapuTeNIHO NPABUAHO NOCTaBEH BOAELL KAaTeTbp C NOAXOAALL Pa3sMep UM BbBEKAALO Ae3ne BbBeAeTe KaTeTbpa Ype3 BoAay C NOAXOAALL pasmep (BusKTe cneuundukaumure),
W3non3Banku CTaHAAPTHA TEXHUKA.

3. HanpepgaHe: M3non3saiite GpayopocKONCKO PbKOBOACTBO, KOraTo HanpeABaTe C KaTeTbpa [0 KeNaHOTO MACTO BbB BacKyaaTypara.
4. OTCTpaHRBaHe: BHumatenHo n3BajeTe KaTteTbpa, M3non3Banku CTaHAApPTHA TEXHUKA, KaTO BHUMaBaTe Aa 3anasute No3MUUATa Ha BOA4a4a, ako BOA4AYbT TpﬂﬁBa Aa OCTaHe Ha MACTO.
5. WHoy3ua: 3a ga n3sbpimnte Hdysms, usternete Bogada U Hanpasete crnpaska ¢ Tabavuarta no-gony. 3ab :He np ViTe BXOAHOTO MHY3UMOHHO HanaraHe ot 300 psi.

Bbp30 KpbCTocaHu notoum Ha uHdy3ua (ml/cekyHaa) npu MHKEKUMOHHU HanaraHua 150 u 300 psi 3a GpM3N0NOrMUHM Pa3TBOPU U KOHTPACTHU PasTBOPU

CrepuneH ¢pusnonoruyeH pasrsop Kontpacr*
Mogen Pasmep AbnkuHa 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 54 8,0 3,2 5,5

* 75/25 Optiray 320 KoHTpacT / cTepuiHa GUsmnonormiHa cmec

JloknaaBaHe Ha Cepuo3eH UHLUAEHT, ONJIaKBaHUA OT KIMEHTU U oGpaTHa BpPb3Ka

AKO € HaCTbMUA CePUO3EH MHLMAEGHT (CMBPT MM KaKBaTO U A3 € MHTEPBEHLMA) U u3jenneTo e 61uno B ynotpeba no BCAKO Bpeme, To TpsbBa Aa 6bae CboblueHo He3abaBHO Ha NPOWU3BOAUTENs U/WUAK Ha
KOMMETEHTHUA OpraH Ha AbpXKaBaTa Y/1€HKa, B KOATO € YCTaHOBEH I'IOTpesMTeIWT M/MHM NauneHTsbT. CepmoseH WHUUAEHT O3Ha4YaBa BCEKU MHUMAEHT, KOWTO NPAKO UM KOCBEHO € A0Be/, MOXe Aa e AoBsen
WAK, B Cy4ali Ha NOBTOPEHME, MOXe Aa JOBEAE A0 HAKOE OT CeAHNTE:

e Hameca3a npepoTBpaTABaHe Ha CEPUO3HO HapaHABaHe,

¢ CmbpTTa Ha nauueHT, notpebuten unm apyro nuue,

L4 BpemeHHo WU NOCTOAHHO CEPUO3HO B/IOWABaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOAHUE HA NayMeHTa, nOTpEGMTeI’Iﬂ, nnoga wawv apyro nuvue,

¢ Cepuo3Ha 3annaxa 3a 06LeCTBEHOTO 34pase.
BcuyKM onnaksaHua CpeLly n3nenunaTa, 3a KOUTo ce TBbpAun, Ye UMaT HeA0CTaTbUM, CBbP3aHN C UAEHTUYHOCTTA, KaYeCTBOTO, U3APDBK/IMBOCTTA, HAAGKAHOCTTA, 6830I13CHOCTTB, ed)eKTMBHOCTTa, M3Nb/IHEHMNETO
B CbOTBETCTBME CbC cneumnduKaLmaTa Ha meauumHcKo usgenue Ha Philips, Tpabsa aa 6bvaaT AoKknaaBaHuM B oTAena 3a NyckaHe Ha nasapa Ha SPNC-Complaints@philips.com

BcAKaKBU Apyrv OT3UBM 33 U34enusA moraT Aa 6bAaT AOKN3ABaHM Ha OTAeNa 33 NyckaHe Ha nasapa Ha SPNC-Complaints@philips.com

UsxsbpnsHe
Cnep, yno1'pe63 TO3U NMPOAYKT MOXKe Aa npeacTas/iaBa NoOTeHuManHa 6uonornyHa onacHocrt. Pabotete u MSXBbpnﬂﬁTe B CbOTBETCTBME C NpUeTaTa MeaAUUMHCKA NPAKTUKA U NPUNOKUMUTE MECTHMU, LWATCKU U
dbenepanHu 3aKoHU 1 pasnopesbu.

UHopmauums 3a rapaHumuaTa
Orp rapaHuusa Ha np autena

Npown3BoauUTeNsT rapaHTMpa, Ye KaTeTbpbT Quick-Cross He NposBsABa AedeKTU B MaTepuanuTe U NPOU3BOACTBOTO, KOFaTo Ce U3MN0A3Ba A0 NOCOYEHUA ,CPOK Ha FOAHOCT U KOraTo ONakoBKaTa He e 0TBOpeHa
WAK NOBpeAeHa HenocpeacTBeHo npeau ynotpeba. OTrOBOPHOCTTA Ha NPOM3BOAUTENA NO HACTOALLATA rapaHUMs Ce OrpaHMYaBa 40 NOAMAHA WM BPbLUAHE Ha CyMaTa 3a 3aKyrnyBaHe Ha BCekM AedeKTeH
KaTeTbp Quick-Cross. MpoM3BOANTENAT HE HOCK OTFOBOPHOCT 3a KAKBUTO U Aa 6UNO CY4aliHK, CNELManHi AU NOCAEABALLM LETH, Bb3HUKHAAM B pe3ynTaT Ha ynoTpebata Ha KateTbpa Quick-Cross. Mospeaa
Ha KaTeTbpa Quick-Cross, NpuYnMHEHa oT HenpasuaHa ynotpeba, MoauduLMpaHe, HENPaBUAHO CbXpPaHEHUEe WAW WU3MON3BaHe UM KaKBOTO M Aa 6M0 HecnassaHe Ha Te3u MHCTPYKLMK 3a ynotpeba, we
Hanpasu HeBaNWAHA Ta3W OrpaHWyeHa rapaHuma. Tasu orpaHUYeHa rapaHLMA U3PUYHO OTMEHA BCUYKM APYTU rapaHLuK, U3p namn 61p ce, BKIOUMTENHO noapasbupalyara ce rapaHums
3a NPO/AABAaeMOCT UMW FOAHOCT 3a onpeaeneHa uen. Hukoe GUsnNIecKo Uan I0PUAUHECKO NNLE, BKAKOUUTENHO BCAKAKBYU YTbAHOMOLLEHU npep.CTasvnTenw WU TbProBUyM Ha NPOU3BOAUTENS, HAMA NPaBo Aa
YBE/MYaBa UM PasLMPABaA Ta3u rapaHLMA U HUKOM YMULLAEH ONWT Aa Ce HanpaBW TOBa HAMA Aa Ce NpWaara CpeLly NPouU3BoAUTeNs.

Reach pgeknapauus

REACH wm3ucksa ot Philips Healthcare (PH) aa npegoctasa nHGopmauma 3a XMMUYHOTO CbAbPXKAHME Ha ,BELLECTBA, MPEeAU3BUKBALLM ronama 3arpukeHocT (SVHC), ako Te npucbertsar B Hag 0,1% ot Ternoto
Ha npoayKTa. CnucbkbT SVHC ce akTyanusupa pefosHo. 3aToBa BUXKTe cnegHus yebcait Ha Philips REACH 3a Hali-akTyanHua CMUCHK C NPOAYKTH, Cbabpawwm SVHC Hag npara: www.philips.com/REACH
ENEeKTPOHHO KOMUWe Ha Te3n UHCTPYKLMK MOKeTe Aa HamepuTe Ha: www.philips.com/IFU
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Pomocni kateter Quick-Cross

Opis

Pomocni kateteri Quick-Cross kompanije Philips Image Guided Therapy Corporation intravaskularni su kateteri, dostupni u devet modela. Svi modeli imaju tri rendgen radiopakna markera rasporedena na

jednakoj udaljenosti duz distalne osovine katetera kako bi se lakse procijenila vaskularna geometrija. Distalni radiopakni marker postavljen je 3 mm od distalnog vrha katetera. Standardni Zenski luer konektor

nalazi se na proksimalnom kraju svakog modela. Distalnih 40 cm svakog modela katetera presvuceno je klizavim hidrofilnim premazom.

Modeli broj 518-032 i 518-065 imaju osovinu razli¢ite krutosti s promjerom proksimalne osovine od 3,0 Fr koja se suzava do promjera distalne osovine od 2,0 Fr i kompatibilna je sa zicom vodilicom od 0,014

in¢a ili manjom Zicom vodilicom.

Modeli broj 518-033, 518-034 i 518-035 imaju osovinu razliite krutosti s promjerom proksimalne osovine od 3,4 Fr koja se suzava do promjera distalne osovine od 2,3 Fr i kompatibilna je sa Zicom vodilicom

od 0,018 inca ili manjom Zicom vodilicom.

Modeli broj 518-036, 518-037, 518-038 i 518-066 imaju osovinu razli¢ite krutosti s promjerom proksimalne osovine od 4,8 Fr. koja se suzava do promjera distalne osovine od 3,8 Fr i kompatibilna je sa Zicom

vodilicom od 0,035 inca ili manjom Zicom vodilicom.

Luer konektor

Radna duzina

\ Rastojanje distalnih Rastojanje distalnih
‘/, markera markera
\ .

\ T T T

\ 7
’,\ Distalni dio ——l }-.— 3 mm

Klinicke prednosti
Kateteri Quick-Cross omogucuju neometano umetanje katetera pomocu Zice vodilice, olakSavaju krizanje i pracenje kroz vijugavu anatomiju i difuznu bolest i sluze kao provodnik fizioloske otopine i
dijagnostickih kontrastnih sredstava.

Indikacije za upotrebu
Potporni kateteri Quick-Cross uredaji su za izmjenu Zice vodilice i infuziju indicirani za upotrebu u perifernoj vaskulaturi u pacijenata koji imaju bolest perifernih arterija (PAD).

Predvidena populacija pacijenata

Predvidena populacija su pacijenti s boles¢u perifernih arterija.

Predvideni korisnici
Kateter smiju upotrebljavati samo lije¢nici kvalificirani za izvodenje perkutanih vaskularnih intervencija.

Namjena
Potporni kateteri Quick-Cross uredaji su za izmjenu Zice vodilice i infuziju dizajnirani za upotrebu u perifernoj vaskulaturi. Kateteri su namijenjeni za potporu Zice vodilice tijekom pristupa vaskulaturi,
omogucuju izmjenu Zica vodilica i omogucuju kanal za isporuku fizioloskih otopina ili dijagnostickih kontrastnih sredstava.

Kontraindikacije

Kontraindikacije nisu poznate.

Upozorenja
¢ Ovaj kateter trebaju koristiti iskljucivo lijecnici kvalificirani za obavljanje perkutanih vaskularnih intervencija.
¢ Manipulacija kateterom uvijek treba biti vodena fluoroskopijom.
* Kateter se ne smije pomicati dalje ako se naide na otpor, osim ako se izvor otpora ne utvrdi fluoroskopijom i ne poduzmu odgovarajuci koraci za smanjenje ili uklanjanje opstrukcije.
* Kateter se ne smije pomicati dalje kroz krvnu Zilu promjera manjeg od vanjskog promjera katetera.

Mijere predostroznosti
¢ Nemojte ponovno sterilizirati ili ponovno koristiti ovaj proizvod jer ove radnje mogu ugroziti radne znacajke proizvoda ili povecati rizik od krizne kontaminacije zbog neodgovarajuce obrade.
Ponovna upotreba ovog proizvoda za jednokratnu upotrebu moze dovesti do ozbiljnih povreda ili smrti pacijenta i ponistava jamstva proizvodaca.
¢ Maksimalni pritisak infuzije je 300 psi.
¢ Kateter je dizajniran i namijenjen samo za intravaskularnu upotrebu.
¢ Ovaj je kateter dizajniran i namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.
* Pazljivim pregledom prije upotrebe treba potvrditi da kateter nije ostecen prilikom isporuke i da je njegovo stanje pogodno za proceduru.
e Koristite samo Zice vodilice preporucenog promjera i duZine.
¢ Ako se kateter koristi za infuziju, pogledajte tabelu brzina protoka i uvjerite se da pritisak infuzije ne prekoracuje preporucene vrijednosti.
e Pazite da zrak ili bilo koji drugi plin ne ude kroz kateter u vaskularni sistem.

Stetni uéinci
Vaskularna kateterizacija i/ili vaskularne intervencije mogu dovesti do komplikacija ukljuéujuéi, ali ne ograni¢avajuéi se na:
¢ disekciju, perforaciju ili pucanje krvne Zile
e emboliju
¢ hipotenziju/hipertenziju
¢ infekciju
e smrt.

Kako se isporucuje?
Ovaj je proizvod steriliziran iradijacijom i isporucuje se sterilan. Ovi su proizvodi namijenjeni iskljuéivo za jednokratnu upotrebu i ne smiju se ponovno sterilizirati i/ili ponovno koristiti.
Sterilizacija
¢ Sterilnost proizvoda zajamcena je samo ako je pakiranje neotvoreno i neosteceno. Prije upotrebe vizualno pregledajte sterilno pakiranje kako biste bili sigurni da brtve nisu oStecene. Nemojte koristiti
kateter ako je pakiranje oste¢eno. Nemojte koristiti kateter nakon datuma (,,Upotrijebiti do”) naznacenog na pakiranju.
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Provjera prije upotrebe
* Prije upotrebe pailjivo pregledajte svu opremu koju cete koristiti i provjerite da nema ostecenja. Nemojte koristiti opremu ako je ostecena ili nenamjerno otvorena.
o Cuvati u zatvorenom prostoru na sobnoj temperaturi. Zastititi od izravne sunceve svjetlosti.

Kompatibilnost
¢ Specifikacije pogledajte u tablici u nastavku
¢ Nakon upotrebe odlozite svu opremu u skladu s vaze¢im posebnim pravilima u vezi s medicinskim otpadom i potencijalno opasnim bioloskim materijalima.

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

Kompatibilnost Zice vodilice, inéi 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Radna duzina, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimalna duZina Zice vodilice, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Rastojanje distalnih markera, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Vanjski promjer (VP), inéi 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Promjer distalne osovine, inéi 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profil vrha, in¢i 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Min. vodeci kateter, Fr 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Kompatibilnost uvodnika, Fr 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Upute za upotrebu
Procedura postavljanja

¢ Pratite odjeljak ,Upute za upotrebu” u nastavku.
Napomena: Pratite upute za upotrebu za svu opremu koja se koristi s pomoénim kateterima Quick-Cross. Na primjer, vodeci kateteri, uvodnici i Zice vodilice.

1. Priprema: Otvorite sterilno pakiranje sterilnom tehnikom. PaZljivo izvadite zastitni obruc s kateterom iz vrecice. Napunite sterilnu standardnu Spricu s luer-lock konektorom sterilnom fiziolosSkom
otopinom. Prije nego $to izvadite kateter iz obruca, povezite Spricu s proksimalnim dijelom luer konektora katetera, isperite kateter i pustite da fizioloska otopina napuni obruc. Ostavite kateter u obrucu
dok ne bude spreman za upotrebu.

. Umetanje: Uvedite kateter pomocu Zice vodilice odgovarajuce veli¢ine (pogledajte specifikacije) kroz prethodno umetnut uvodnik za kateter odgovarajuce veli¢ine, koristeci standardnu tehniku.
. Pomicanje: Koristite fluoroskopsko usmjeravanje pri pomicanju katetera prema Zeljenoj lokaciji unutar vaskulature.
. Uklanjanje: Pazljivo izvucite kateter standardnom tehnikom, pazeci da ne promijenite polozaj Zice vodilice ako ona treba ostati na mjestu.

uoA W N

. Infuzija: Za davanje infuzije izvucite Zicu vodilicu i pogledajte dijagram u nastavku. Napomena: Nemojte prekoraciti dovodni pritisak infuzije od 300 psi.

Brzine protoka infuzije Quick-Cross (ml u sekundi) pri injekcijskim pritiscima od 150 i 300 psi za fiziolosku otopinu i otopine kontrastnih sredstava

Sterilna fiziolosk P Kontrast*

Model Velicina Duzina 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 15 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 5,8 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* 75/25 mje3avina kontrasta Optiray 320 / sterilne fizioloske otopine

Prijavljivanje ozbiljnog incidenta, reklamacije kupaca i povratne informacije
Ako se dogodio ozbiljan incident (smrt ili bilo koja druga intervencija), a proizvod je bio u upotrebi u bilo koje vrijeme, to treba odmah prijaviti proizvodacu i/ili nadleznim tijelima drzave ¢lanice u kojoj je
korisnik i/ili pacijent nastanjen. Ozbiljan incident odnosi se na bilo koji incident koji je izravno ili neizravno doveo, mogao dovesti ili, u slu¢aju ponavljanja, moze dovesti do bilo ¢ega od sljedeceg:

* intervencije u cilju sprjecavanja teske povrede,

e smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe,

* privremenog ili trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika, fetusa ili druge osobe,

e ozbiljne prijetnje za javno zdravlje.
Sve reklamacije proizvoda koje navode nedostatke u vezi s identitetom, kvalitetom, trajno$¢u, pouzdano$cu, sigurno$cu, ucinkovito$¢u, radnim znacajkama, uskladenos¢u sa specifikacijom medicinskog
proizvoda tvrtke Philips treba prijaviti odjelu za prodaju na adresu SPNC-Complaints@philips.com

Sve druge povratne informacije o proizvodu mogu se poslati odjelu za prodaju na adresu SPNC-Complaints@philips.com.

Odlaganje

Nakon upotrebe ovaj proizvod moze predstavljati potencijalnu biolosku opasnost. Rukovati i odlagati u skladu s prihvacenom medicinskom praksom i vaze¢im lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima
i propisima.

Informacije o jamstvu
Ograni¢eno jamstvo proizvodaca

Proizvodac jamci da kateter Quick-Cross nema nedostatke u pogledu materijala i izrade kada se koristi do navedenoga datuma (,,Upotrijebiti do“) i kada je pakiranje neotvoreno i neosteceno neposredno
prije upotrebe. Odgovornost proizvodaca prema ovom jamstvu ogranicena je na zamjenu ili povrat iznosa nabavne cijene bilo kojeg neispravnog katetera Quick-Cross. Proizvodac nije odgovoran ni za
kakvu slu¢ajnu, posebnu ili posljedi¢nu Stetu nastalu upotrebom katetera Quick-Cross. Ostecenje katetera Quick-Cross uzrokovano pogresnom upotrebom, izmjenom, nepravilnim ¢uvanjem ili rukovanjem
ili bilo kojim drugim nepridrzavanjem ovih Uputa za upotrebu ponistava ovo ograni¢eno jamstvo. Ovo ograni¢eno jamstvo izri¢ito zamjenjuje sva ostala jamstva, izriita ili podrazumijevana, ukljuéujuéi i
podrazumijevano jamstvo o moguénosti prodaje robe ili njezine podobnosti za odredenu svrhu. Nijedna osoba ili entitet, ukljucujudi bilo kojeg ovlastenog predstavnika ili preprodavaca proizvodaca, nema
ovlasti produziti ili prosiriti ovo ograni¢eno jamstvo i svaki navodni pokusaj da se to ucini nece biti pravomocan u odnosu na proizvodaca.

Deklaracija REACH

Deklaracijom REACH zahtijeva se od tvrtke Philips Healthcare (PH) da pruzi informacije o kemijskom sadrzaju za ,tvari visokog rizika“ (SVHC) ako su prisutne u koli¢ini iznad 0,1 % od tezZine
proizvoda. Lista SVHC redovito se aZurira. Pogledajte sljede¢u mreznu stranicu Philips REACH za najnoviji popis proizvoda koji sadrze SVHC iznad grani¢ne vrijednosti: www.philips.com/REACH
Elektronicki primjerak ovih uputa moZete pronaéi na: www.philips.com/IFU.
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Podpurny katétr Quick-Cross

Popis

Podpurné katétry Quick-Cross spole¢nosti Philips Image Guided Therapy Corporation jsou intravaskularni katétry, dostupné v 9 modelech. Viechny modely maji 3 rentgenkontrastni znacky se stejnymi
rozestupy podél distalniho dfiku jako pomtcku pfi odhadovani geometrie v rdmci cévniho systému. Distdlni rentgenkontrastni znacka je umisténa 3 mm od distalniho hrotu katétru. Na proximalnim konci viech
modelu se nachazi standardni konektor luer s vnitfnim zavitem. Distalnich 40 cm vSech modeld katétru je potazeno lubrikaénim, hydrofilnim filmem.

Model s ¢islem 518-032 a 518-065 ma dfik riizné tuhosti s primérem proximalniho dfiku 3,0 F, pficemz se zuzuje na prameér distdlniho dfiku 2,0 F a je kompatibilni s vodicim dratem o priméru 0,014 palce
nebo mensim.

Modely s ¢islem 518-033, 518-034 a 518-035 maji dfik rizné tuhosti s primérem proximalniho dfiku 3,4 F, pficemz se zuzuji na pramér distalniho dfiku 2,3 F a jsou kompatibilni s vodicim dratem o
priméru 0,018 palce nebo mensim.

Modely s ¢islem 518-036, 518-037, 518-038 a 518-066 maji dfik riizné tuhosti s primérem proximalniho dfiku 4,8 F, pricemz se zuzuji na pramér distdlniho dfiku 3,8 F a jsou kompatibilni s vodicim dratem o
praméru 0,035 palce nebo mensim.

Luer

Pracovni délka

\ Rozestup distalnich Rozestup distalnich
S znacek znacek
!
\ .

\ T T T

\ 7
’,\ Distalni ¢ast ——l }-.— 3mm

Klinické vyhody
Katétry Quick-Cross umoznuji bezproblémovou vyménu vodiciho drétu ke katétru, usnadriuji priichod a sledovani drahy pres klikaté anatomie a diftizni onemocnéni a poskytuji cestu pro podani fyziologického
roztoku a diagnostickych kontrastnich latek.

Indikace pro poufziti
Katétry Quick-Cross Support jsou zafizeni pro vyménu vodiciho dratu a infuzi uréena k pouziti v perifernim cévnim systému u pacientl trpicich onemocnénim periferni artérie (Peripheral Artery Disease, PAD).

Uréena populace pacientt

Urcenou populaci jsou pacienti s onemocnénim periferni artérie.

Urceni uZivatelé
Katétr by méli pouzivat pouze lékafi kvalifikovani k provadéni perkutannich cévnich intervenci.

Urceny ucel
Katétry Quick-Cross Support jsou zafizeni pro vyménu vodiciho dratu a infuzi urena k pouziti v perifernim cévnim systému. Katétry jsou uréeny k podpore vodiciho dratu pfi pfistupu do cévniho systému,
umozriuji vyménu vodicich dratd a slouzi jako vedeni pro podavani fyziologickych roztokl nebo diagnostickych kontrastnich latek.

Kontraindikace

Z4dné kontraindikace nejsou znamy.

Varovani
¢ Tento katétr smi pouZivat pouze lékafi kvalifikovani k provadéni perkuténnich, vaskularnich intervenci.
¢ Manipulace s katétrem by méla probihat pouze pod fluoroskopii.
e Katétr se nesmi zavadét pres oblast odporu, pokud neni zdroj odporu identifikovan fluoroskopii a nejsou provedena prislusna opatreni k omezeni nebo odstranéni prekazky.
e Katétr se nesmi zavadét do cévy, kterd ma pramér mensi nez vnéjsi primér katétru.

Bezpecnostni opatieni
* Neprovadéjte resterilizaci tohoto zafizeni ani ho opakované nepouzivejte, protoze tyto ukony mohou ohrozit funkénost zafizeni nebo v disledku nespravného opétovného zpracovani zvysit riziko
kfizové kontaminace. Opakované pouZziti tohoto jednorazového zafizeni mize zpUsobit vazné poranéni ¢i smrt pacienta a rusi zaruku vyrobce.
¢ Maximalni infuzni tlak je 300 psi.
e Katétr je navrzen a uréen pouze pro intravaskularni pouziti.
¢ Tento katétr je navrzen a urCen pouze pro jednorazové pouZiti.
¢ Peclivou kontrolou pfed pouzitim je nutné ovéfit, zda katétr nebyl pfi pfepravé poskozen a zda je jeho stav vhodny pro provedeni zakroku.
* Pouzivejte pouze vodici draty s doporu¢enym primérem a délkou.
e Pokud se katétr pouZiva k infuzi, nahlédnéte do tabulky pratokd a zajistéte, aby infuzni tlak nepfekrocil doporuéené hodnoty.
¢ Vyvarujte se vhanéni vzduchu nebo jakéhokoli jiného plynu pres katétr do cévniho systému.

Nezadouci prihody
Vaskularni katetrizace a/nebo vaskularni intervence mohou vést ke komplikacim, k nimz mimo jiné patfi:
* Disekce, perforace nebo prasknuti cévy
e Embolie
e Hypo/hypertenze
¢ Infekce
e Smrt

Jak se dodava
Toto zafizeni bylo sterilizovano ozafenim a dodava se sterilni. Zafizeni jsou navrzena a uréena pouze pro jednorazové pouziti a nesmi se opakované sterilizovat ani pouzivat.
Sterilizace
¢ Sterilita vyrobku je zaruéena pouze v pfipadé neotevieného a neposkozeného obalu. Pfed pouzitim vizudlné zkontrolujte sterilni obal a ujistéte se, ze utésnéni neni narusené. Nepouzivejte katétr, pokud
doslo k poruseni integrity obalu. Nepouzivejte katétr, pokud uplynulo jeho ,,datum pouzitelnosti“ uvedené na stitku obalu.
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Podptirny katétr Quick-Cross
Kontrola pfed pouzitim
¢ Pred pouzitim peclivé zkontrolujte veskeré vybaveni, které bude pouzito, zda nevykazuje vady. Nepouzivejte Zddné vybaveni, pokud je poskozeno nebo neimysiné otevieno.
¢ Skladujte ve vnitfnich prostorech pfi pokojové teploté. Chrarite pred pfimym slune¢nim zarenim.

Kompatibilita
* Specifikace najdete v nize uvedené tabulce.
* Po pouziti zlikvidujte veskeré vybaveni v souladu s pfislusnymi specifickymi pozadavky tykajicimi se nemocni¢niho odpadu a potencidlné biologicky nebezpe¢nych materiald.

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

Kompatibilita vodiciho dratu, palce 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Pracovni délka, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimalni délka vodiciho dratu, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Rozestup distalnich znacek, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Vnéjsi pramér (0.D.), palce 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Primér distdlniho dfiku, palce 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profil hrotu, palce 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimalni vodici katétr, F 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Kompatibilita plasté, F 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Pokyny k pouziti
Pfiprava zakroku

¢ Postupujte podle nize uvedeného oddilu ,Pokyny k pouziti“.

Poznamka: Dodrzujte navody k poufZiti k veSkerému vybaveni, které bude pouzito s podpUrnymi katétry Quick-Cross. Napfiklad k vodicim katétriim, plastim zavadéce a vodicim dratiim.

1. Pfiprava: Pomoci sterilni techniky otevrete sterilni baleni. Opatrné vyjméte ochrannou objimku s katétrem ze sacku. Naplite sterilni standardni stfikacku luer-lock sterilnim fyziologickym roztokem.
Pred vyjmutim katétru z objimky pfipojte injekéni stiikacku k proximalni spojce luer katétru, proplachnéte katétr a nechte fyziologicky roztok naplnit objimku. OdloZte katétr v objimce stranou do doby
pouziti.

. Vlozeni: Pomoci dfive vlozeného vodiciho katétru nebo plasté zavadéce odpovidajici velikosti zavedte katétr pres vodici drat vhodné velikosti (viz specifikace) pomoci standardni techniky.
. Zavadéni: Pfi zavadéni katétru na pozadované misto ve vaskulatufe pouzivejte fluoroskopické vedeni.

. Vyjmuti: Opatrné vytahnéte katétr pomoci standardni techniky a davejte pozor, abyste udrzovali polohu vodiciho dratu, pokud ma vodici drat zdstat na svém misté.

. Infuze: Chcete-li provést infuzi, vytahnéte vodici drat a postupujte podle nize uvedené tabulky. Pozndamka: Neprekradujte vstupni infuzni tlak 300 psi.

uos wN

Pratoky infuze Quick-Cross (ml/s) p¥i vstFikovacich tlacich 150 a 300 psi pro fyziologické a kontrastni roztoky

Sterilni fyziologicky roztok Kontrastni*

Model Velikost Délka 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* Smés 75/25 kontrastniho roztoku Optiray 320 / sterilniho fyziologického roztoku

HIaseni zavainého incidentu, stiznosti zdkaznik( a zpétna vazba
Pokud doslo k vaznému incidentu (smrti nebo jakémukoli zésahu) a zafizeni bylo v tomto ¢ase pouzivano, je nutné to ihned nahlésit vyrobci a/nebo pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/
nebo pacient sidli. Vaznym incidentem se rozumi jakykoli incident, ktery pfimo nebo nepfimo vedl, mozna ved|, nebo v pfipadé opakovani by mohl vést k nékterému z nasledujicich pripada:

e zasah k zabranéni vaznému zranéni,

e smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

¢ docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele, plodu nebo jiné osoby,

* vazna hrozba pro vefejné zdravi.
Veskeré stiznosti na zafizeni, které se tykaji nedostatkl souvisejicich s identitou, kvalitou, trvanlivosti, spolehlivosti, bezpe¢nosti, U¢innosti, vykonem v souladu se specifikaci zdravotnického prostfedku
spole¢nosti Philips, je tfeba hlasit oddéleni po uvedeni na trh na adrese SPNC-Complaints@philips.com

Jakoukoli dali zpétnou vazbu k zafizeni Ize nahlasit na oddéleni po uvedeni na trh na adrese SPNC-Complaints@philips.com

Likvidace

Po pouziti miZe tento produkt pfedstavovat potencidlni biologické nebezpedi. Manipulujte a likvidujte v souladu s uznavanou lékarskou praxi a pfisluSnymi mistnimi, statnimi a federdlnimi zakony
a predpisy.

Informace o zéruce
Omezena zéruka vyrobce

Vyrobce zarucuje, Ze katétr Quick-Cross je bez vad na materidlu a zpracovani, pokud je pouZit do uvedeného data ,pouzitelnosti“ a pokud obal bezprostiedné pred pouZitim neni otevieny ani poskozeny.
Odpovédnost vyrobce je podle této zaruky omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny vadného katétru Quick-Cross. Vyrobce neni odpovédny za zadné nahodné, specidlni a nasledné skody vzniklé
pouzivanim katétru Quick-Cross. Poskozeni katétru Quick-Cross zplsobené nespravnym pouzivanim, Upravou, nevhodnym skladovdnim nebo zachizenim nebo jakymkoli jinym nedodrzenim tohoto
ndvodu k pouZziti tuto omezenou zaruku rusi. Tato omezena zaruka vyslovné nahrazuje veskeré dalsi zaruky, vyslovné nebo implikované, véetné implicitni zaruky obchod | i nebo vhod i pro
konkrétni Géel. Zadna osoba ani spole¢nost, véetné jakéhokoli autorizovaného zastupce vyrobce nebo prodejce, nema pravo rozsifovat nebo prodluzovat tuto omezenou zaruku a jakykoli zamysleny pokus
tak ucinit neni u vyrobce vymahatelny.

Prohlaseni Reach

Natizeni REACH vyzaduje, aby spole¢nost Philips Healthcare (PH) poskytovala informace o chemickém obsahu , latek vzbuzujicich mimofadné obavy” (SVHC), pokud jsou pfitomny v mnozstvi nad 0,1 % hmotnosti
vyrobku.SeznamSVHCjepravidelnéaktualizovan. NejaktualnéjsiseznamproduktobsahujicichSVHCnad prahovouhodnotounaleznetenanasledujicichwebovychstrankach PhilipsREACH: www.philips.com/REACH
Elektronickou kopii tohoto ndvodu naleznete na adrese: www.philips.com/IFU
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Quick-Cross stgttekateter

Beskrivelse

Philips Image Guided Therapy Corporation Quick-Cross stgttekatetre er intravaskulzere katetre, som fas i 9 modeller. Alle modeller har 3 rgntgenfaste markgrer med lige lang afstand langs med det distale skaft
for at hjaelpe med at bedgmme geometrien i karsystemet. Den distale rgntgenfaste markgr er placeret inden for 3 mm fra den distale kateterspids. En standard hun-luer er placeret pa den proksimale ende af
hver model. De distale 40 cm af hver katetermodel er belagt med en smurt, hydrofil belaegning.

Modelnummer 518-032 og 518-065 har et skaft med varierende stivhed med en proksimal skaftdiameter pa 3,0 Fr, som tilspidses til en distal skaftdiameter pa 2,0 Fr og er kompatibel med en guidewire pa
0,014 tommer eller mindre.

Modelnummer 518-033, 518-034 og 518-035 har et skaft med varierende stivhed med en proksimal skaftdiameter pa 3,4 Fr, som tilspidses til en distal skaftdiameter pa 2,3 Fr og er kompatibel med en
guidewire pa 0,018 tommer eller mindre.

Modelnummer 518-036, 518-037, 518-038 og 518-066 har et skaft med varierende stivhed med en proksimal skaftdiameter pa 4,8 Fr, som tilspidses til en distal skaftdiameter pa 3,8 Fr og er kompatibel med

en guidewire pa 0,035 tommer eller mindre.
Luer
’* Arbejdslaengde ﬁ/\——‘
N §—=‘ k

\
> Distal markgrafstand Distal markgrafstand
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Kliniske fordele
Quick-Cross-katetre muligggr problemfri udskiftning mellem guidewire og kateter, letter krydsning og sporing gennem indviklet anatomi og diffus sygdom, og giver en kanal til levering af saltvand og
diagnostiske kontraststoffer.

Indikationer pa brug
Quick-Cross Select Support-katetrene er guidewireanordninger til udskiftning og infusion, som er indiceret til brug i den perifere vaskulatur hos patienter, der lider af perifer arteriesygdom (PAD).

Tilsigtet patientpopulation
Den tilsigtede population er patienter med perifer arteriesygdom.

Tilsigtede brugere
Kateteret ma kun anvendes af laeger, der er kvalificerede til at udfgre perkutane vaskuleere indgreb.

Tilsigtet formal
Quick-Cross Support-katetre er guidewireanordninger til udskiftning og infusion, som er designet til brug i den perifere vaskulatur. Katetrene er beregnet til at understgtte en guidewire under adgang til
vaskulaturen, muligggre skift af guidewirer og tilvejebringe en kanal til indgivelse af saltoplgsninger eller diagnostiske kontrastmidler.

Kontraindikationer

Ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler
¢ Dette kateter ma kun anvendes af laeger, som er kvalificeret til at udfgre perkutane, vaskuleere indgreb.
¢ Katetermanipulation bgr kun ske under fluoroskopi.
¢ Kateteret ma ikke fremfgres gennem et omrade med modstand, medmindre kilden til modstanden identificeres af fluoroskopi og der tages passende forholdsregler for at reducere eller
fierne forhindringen.
¢ Kateteret ma ikke fremfgres ind i et kar med en diameter pa mindre end kateterets udvendige diameter.

Forholdsregler
e Udstyret ma ikke gensteriliseres eller genbruges, da dette kan bringe dets ydeevne i fare eller gge risikoen for krydskontaminering pa grund af forkert renggring og sterilisering. Genanvendelse af denne
engangsanordning kan fgre til alvorlige patientskader eller dgd og gennemhuller producentens garanti.
e Maks. infusionstryk er 300 psi.
* Kateteret er kun designet og beregnet til intravaskulaer brug.
e Kateteret er kun designet og beregnet til engangsbrug.
¢ Omhyggelig inspektion inden brug skal bekraefte, at kateteret ikke er blevet beskadiget under transporten, og at dets tilstand er egnet til indgrebet.
¢ Brug kun guidewirer med den anbefalede diameter og laengde.
¢ Hvis kateteret bruges til infusion, skal man se tabellen over flow-hastigheder og sgrge for, at infusionstrykket ikke overstiger anbefalingerne.
¢ Undgs at indfgre luft eller anden gas gennem kateteret og ind i karsystemet.

Ugnskede handelser
Vaskuleer kateterisering og/eller vaskuleere indgreb kan resultere i komplikationer, inklusive men ikke begraenset til:
¢ Kardissektion, perforering eller ruptur
e Emboli
¢ Hypo-/hypertension
¢ Infektion
¢ Dgd

Hvordan leveres det
Denne enhed er blevet steriliseret ved hjeelp af bestraling og leveres steril. Enheden er kun angivet og beregnet til engangsbrug og ma ikke gensteriliseres og/eller genbruges.
Sterilisering
¢ Produktets sterilitet er kun garanteret, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget. Fgr brug skal du inspicere den sterile pakke visuelt for at sikre, at forseglingerne ikke er brudt. Brug ikke kateteret, hvis
pakkens integritet er blevet kompromitteret. Brug ikke kateteret, hvis dets “Holdbarhedsdato”, som findes p& emballagemaerkningen, er overskredet.
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Quick-Cross stpttekateter
Eftersyn for brug
* Fogr brug skal alt udstyr, som skal bruges, omhyggeligt undersgges for fejl. Brug ikke nogen form for udstyr, hvis det er beskadiget eller utilsigtet er blevet abnet.
¢ Skal opbevares indendgrs ved rumtemperatur. Skal beskyttes mod direkte sollys.

Kompatibilitet
¢ Se tabellen herunder for specifikationer.
e Efter brug skal alt udstyr bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende specifikke krav i forbindelse med hospitalsaffald og potentielt miljgskadelige materialer.

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

GW-kompatibilitet, tomme 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Arbejdslaengde, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Mini lzengde af guidewire, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distal markgrafstand, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Udvendig diameter (0.D.), tomme 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distal skaftdiameter, tomme 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Spidsprofil, tomme 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimum guide-kateter, Fr 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Hylsterkompatibilitet, Fr 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Brugsanvisning

Opsaetning til indgreb
* Foplg afsnittet “brugsanvisning” herunder.

B k: Fglg brugsanvisni for alt udstyr, der skal bruges sammen med Quick-Cross ' rene. For el | guide-katetre, indfgringshylstre og guidewirer.

1. Forberedelse: Abn den sterile emballage vha. en steril teknik. Fjern forsigtigt den beskyttende ring med kateteret fra posen. Fyld en steril standard luer-lock-sprgjte med sterilt saltvand. Fgr du tager
kateteret ud af ringen, skal du tilslutte sprgjten til kateterets proksimale luer-fitting, skylle kateteret, og lade saltvandet fylde ringen. Laeg kateteret i ringen til side, indtil det skal bruges.

. Indfgring: Indfgr kateteret over en guidewire af passende stgrrelse gennem et tidligere indsat guide-kateter eller indfgringshylster af passende stgrrelse (se specifikationerne) vha. standardteknik.

. Fremfgring: Brug fluoroskopisk vejledning, nar kateteret fremfgres til den gnskede placering i vaskulaturen.

. Fjernelse: Traek forsigtig kateteret ud vha. standardteknik, og sgrg for at bevare guidewirens position, hvis guidewiren skal forblive pa plads.

uoA wN

. Infusion: Traek guidewiren tilbage, og se diagrammet herunder for at udfgre infusion. Bemaerk: Overstig ikke et indgangsinfusionstryk pa 300 psi.

Quick-Cross infusionsflowhastigheder (ml/sekund) ved injektionstryk pa 150 og 300 psi for saltvand og kontrastoplgsninger

Sterilt saltvand Kontraststof*

Model Stgrrelse Laengde 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 42 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* 75/25 Optiray 320 blanding af kontraststof/sterilt saltvand

Rapportering af alvorlige haendelser, kundeklager og feedback
Huvis der opstar en alvorlig haendelse (dgd eller et indgreb), og enheden pa noget tidspunkt var i brug, skal det gjeblikkeligt rapporteres til producenten og/eller den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvori brugeren og/eller patienten er etableret. En alvorlig handelse betyder enhver haendelse, som direkte eller indirekte fgrte til, kan have fgrt til eller, hvis den gentages, kunne fgre til noget af fglgende

¢ Indgreb for at forhindre en alvorlig skade

¢ Dgd for en patient, bruger eller anden person

* Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients, en brugers, et fosters eller en anden persons helbredstilstand

e Enalvorlig trussel mod den offentlige sundhed.
Eventuelle klager over enhederne, som anfgrer mangler relateret til identitet, kvalitet, holdbarhed, palidelighed, sikkerhed, effektivitet, ydelse af en overholdelse af en specifikation for et medicinsk udstyr fra
Philips, skal rapporteres til eftermarkedsafdelingen p& SPNC-Complaints@philips.com

Al anden feedback om enheder kan rapporteres til eftermarkedsafdelingen pa SPNC-Complaints@philips.com

Bortskaffelse

AfEfter brug kan dette produkt udggre en potentiel miljgfare. Det skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og galdende lokale, statslige og fgderale love
og bestemmelser.

Garantioplysninger

Producentens begransede garanti

Producenten garanterer, at Quick-Cross-kateteret er fri for defekter i materiale og konstruktionsfejl, nar det benyttes fgr den anfgrte sidste anvendelsesdato (“use by”), og nar emballagen er udbnet
og ubeskadiget umiddelbart fgr brug. Producentens erstatningsansvar i henhold til denne garanti er begraenset til erstatning eller refundering af kgbsprisen pa et eventuelt defekt Quick-Cross-kateter.
Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle haendelige skader, saerlige skader eller fglgeskader, der skyldes brug af Quick-Cross-kateteret. Ved skader pa Quick-Cross-systemet forarsaget af misbrug, endring,
ukorrekt opbevaring eller handtering eller anden manglende overholdelse af disse instruktioner for brug bortfalder denne begraensede garanti. Denne begraensede garanti traeder udtrykkeligt i stedet for
alle andre garantier, udtrykkelige eller underforstiede, inklusive den underforstdede garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Ingen person eller enhed, inklusive eventuelle autoriserede
repraesentanter eller videreforhandlere for producenten, har tilladelse til at udvide denne begraensede garanti, og ethvert angiveligt forsgg pa at ggre dette vil ikke kunne handhaeves mod producenten.

Reach-erklaering

REACH kraever, at Philips Healthcare (PH) angiver information om kemisk indhold for “szerligt problematiske stoffer” (substances of very high concern — SVHC), hvis de er til stede med mere end 0,1 % af
produktets veegt. SVHC-listen opdateres jeevnligt. Derfor henvises til fglgende Philips REACH-websted vedrgrende den nyeste liste over produkter indeholdende SVHC over graensen: www.philips.com/REACH
En elektronisk kopi af denne vejledning kan findes pa: www.philips.com/IFU
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Quick-Cross support katheter

Beschrijving

De Philips Image Guided Therapyt Corporation Quick-Cross support katheters zijn intravasculaire katheters die in 9 modellen verkrijgbaar zijn. Alle modellen hebben 3 radiopake markeringen die gelijk
verdeeld zijn over de distale schacht om te helpen de geometrie binnen het vasculaire systeem te schatten. De distale radiopake markering is gepositioneerd binnen 3 mm vanaf de punt van de distale katheter.
Een standard female luer wordt op het proximale uiteinde van elk model geplaatst. De distale 40 cm van elk model katheter is voorzien van een geleidende, hydrofiele coating.

Modelnummer 518-032 en 518-065 hebben een schacht met variérende stijfheid en een diameter van 3,0 Fr. van de proximale schacht, aflopend tot een diameter van de distale schacht van 2,0 Fr en het is
compatibel met een voerdraad van 0,014 inch of kleiner.

Modelnummers 518-033, 518-034 en 518-035 hebben een schacht met variérende stijfheid en een diameter van 3,4 Fr. van de proximale schacht, aflopend tot een diameter van de distale schacht van 2,3 Fr
en zijn compatibel met een voerdraad van 0,018 inch of kleiner.

Modelnummers 518-036, 518-037, 518-038 en 518-066 hebben een schacht met variérende stijfheid en een diameter van 4,8 Fr. van de proximale schacht, aflopend tot een diameter van de distale schacht van
3,8 Fr en zijn compatibel met een voerdraad van 0,035 inch of kleiner.
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Klinische voordelen

De Quick-Cross katheters zorgen voor een naadloze voerdraad-naar-katheter uitwisseling, verzorgen kruising en volgen bij een bochtige anatomie en diffuse ziekten. Tevens verzorgen ze een leiding voor het
toedienen van zoutoplossing en diagnostische contrastmiddelen.

Indicaties voor het gebruik

De Quick-Cross Support Catheters zijn hulpmiddelen voor het vervangen van voerdraden en voor infusies, geindiceerd voor gebruik in de perifere bloedvaten bij patiénten die lijden aan perifere arteriéle
ziekte (PAD).

Beoogde patiéntenpopulatie
De beoogde populatie bestaat uit patiénten met perifere arteriéle aandoeningen.

Beoogde gebruikers

De katheter mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die gekwalificeerd zijn om percutane vasculaire ingrepen uit te voeren.

Beoogd doel

De Quick-Cross Support Catheters zijn voerdraaduitwisselings- en infuusapparaten die bedoeld zijn voor gebruik in de perifere bloedvaten. De katheters zijn bedoeld om een voerdraad te ondersteunen tijdens
toegang tot het vaatstelsel, om voerdraden uit te kunnen wisselen en om een kanaal te bieden voor het toedienen van zoutoplossingen of diagnostische contrastmiddelen.

Contra-indicaties
Geen bekende contra-indicaties.

Waarschuwingen
¢ Deze katheter dient alleen te worden gebruikt door artsen die zijn bevoegd om percutane, vasculaire interventies uit te voeren.
¢ Manipulatie van de katheter dient alleen plaats te vinden onder fluoroscopie.
¢ De katheter dient niet te worden ingevoerd door een gebied dat weerstand geeft, tenzij de bron van de weerstand bekend is door fluoroscopie en de nodige maatregelen zijn getroffen om de
opstopping te verminderen of weg te nemen.
¢ De katheter dient niet te worden ingevoerd door een vat met een diameter die kleiner is dan de buitenste diameter van de katheter.

Voorzorgsmaatregelen
¢ Dit hulpmiddel niet opnieuw steriliseren of hergebruiken, aangezien deze handelingen de prestaties van het hulpmiddel kunnen aantasten of het risico op kruisbesmetting kunnen verhogen als gevolg
van ongepaste herbewerking. Hergebruik van dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan leiden tot ernstig letsel of overlijden van de patiént en maakt de garantie van de fabrikant ongeldig.
¢ De maximale infusiedruk is 300 psi.
¢ De katheter is alleen ontworpen en bedoeld voor intravasculair gebruik.
¢ De katheter is alleen ontworpen en bedoeld voor eenmalig gebruik.
* Voer voorafgaand aan gebruik een zorgvuldige inspectie uit om te controleren of de katheter niet is beschadigd tijdens verzending en of de staat geschikt is voor de procedure.
¢ Gebruik alleen voerdraden van de aanbevolen diameter en lengte.
¢ Als de katheter wordt gebruikt voor infusie, raadpleegt u de tabel met stroomsnelheden en zorgt u ervoor dat de infusiedruk de aanbevelingen niet overschrijdt.
¢ Voorkom dat er lucht of ander gas door de katheter in het vaatstelsel komt.

Ongewenste voorvallen
Vasculaire katheterisatie en/of vasculaire interventies kunnen tot complicaties leiden, waaronder doch niet beperkt tot:
* Dissectie, perforatie of scheuren van vaten
e Embolie
¢ Hypo/hypertensie
¢ Infecties
e Overlijden

Levering
Dit apparaat is gesteriliseerd met behulp van straling en wordt steriel geleverd. De apparaten zijn bestemd en uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en kunnen niet opnieuw worden gesteriliseerd en/
of opnieuw worden gebruikt.
Steriel
¢ De steriliteit van het product wordt uitsluitend gegarandeerd als het pakket ongeopend en onbeschadigd is. Controleer voor gebruik de steriele verpakking visueel om er zeker van te zijn dat de
afdichtingen niet zijn verbroken. Gebruik de katheter niet als de integriteit van het pakket is aangetast. Gebruik de katheter niet als de “t.h.t.” op het etiket van de verpakking is verstreken.

Controle vé6r gebruik
* Onderzoek het complete apparaat voorafgaand aan gebruik zorgvuldig op defecten. Apparaten niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd of onbedoeld is geopend.
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Quick-Cross support katheter
* Binnen bewaren op kamertemperatuur. Beschermen tegen direct zonlicht.
Compatibiliteit
¢ Zie de onderstaande tabel voor specificaties.
¢ Gooi het apparaat na gebruik weg in overeenstemming met de specifieke eisen m.b.t. ziekenhuisafval en mogelijk biologisch gevaarlijke materialen.

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

GW-compatibiliteit, inch 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Werklengte, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimale lengte voerdraad, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Verdeling distale markering, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Buitenste diameter (B.D.), inch 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Diameter distale schacht, inch 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profiel punt, inch 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimale geleiding katheter, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Compatibiliteit schacht, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Gebruiksaanwijzing

Indeling procedure
¢ Volg het deel “gebruiksaanwijzing” hieronder.

Opmerking: Volg de gebruiksaanwijzing voor alle apparatuur die wordt gebruikt i.c.m. Quick-Cross support katheters. Denk hierbij aan geleidekatheters, inbrenghuls en voerdraden.

1. Voorbereiding: Open de steriele verpakking met behulp van de steriele techniek. Verwijder de beschermende ring met de katheter erin. Vul een steriele standaard luer-lock injectiespuit met een steriele
zoutoplossing. Voordat u de katheter uit de ring, sluit de injectiespuit aan op de proximale luer fitting van de katheter, spoel de katheter en laat de zoutoplossing de ring vullen. Leg de katheter in de
ring aan de kant tot u het gaat gebruiken.

2. Invoeren: Door een eerder ingevoerde leidende katheter met een goede maat of een introducer voert u de katheter in over een voerdraad met een geschikte maat (zie de specificaties) d.m.v. een
standaard techniek.

3. Opvoeren: Gebruik fluoroscopische begeleiding als u de katheter opvoert naar de gewenste locatie binnen het vaatstelsel.
4. Verwijderen: Trek de katheter voorzichtig terug middels een standaard techniek, waarbij u oppast dat u de positie van de voerdraad behoudt als de voerdraad moet blijven zitten.
5. Infusie: Voor infusie trekt u de voerdraad terug en raadpleegt u de onderstaande tabel: Opmerking: Niet meer dan 300 psi infusiedruk veroorzaken.

Stroomsnelheid Quick-Cross infusie (ml/seconde) bij 150 en 300 psi injectiedruk voor zoutoplossingen en contrastoplossingen

Steriele zoutoplossing Contrast*

Model Maat Lengte 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 5,8 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* 75/25 Optiray 320 contrast / steriele zoutoplossing

Melding van een ernstig incident, klachten van de klant en feedback

Als er zich een ernstig incident (overlijden of een interventie) heeft voorgedaan en het apparaat was op dat moment in gebruik, dan dient dit onmiddellijk te worden gemeld bij de fabrikant en/of de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént zich bevinden. Een ernstig incident is een incident dat direct of indirect heeft geleid, zou hebben kunnen leiden of - in het geval van herhaling
- kan leiden tot het volgende

¢ Interventie om ernstig letsel te voorkomen,

¢ Het overlijden van een patiént, de gebruiker of een andere persoon,

¢ De tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de gezondheid van een patiént, gebruiker, foetus of andere persoon,

¢ Een ernstige dreiging voor de openbare gezondheid.
Eventuele klachten omtrent de apparaten waaruit een defect blijkt m.b.t. de identiteit, kwaliteit, duurzaamheid, betrouwbaarheid, veiligheid, effectiviteit, prestaties van een conformiteit met specificaties van
een medisch apparaat van Philips dienen te worden gemeld bij de afdeling nazorg via SPNC-Complaints@philips.com

Eventuele andere feedback over het apparaat kan worden gemeld bij de afdeling nazorg via SPNC-Complaints@philips.com

Afvoer

Dit product vormt na gebruik mogelijk gevaar voor het milieu. Hanteer dit product en voer het af in overeenstemming met de geaccepteerde medische praktijk en van toepassing zijnde lokale, staats- en
federale wet- en regelgeving.

Garantie
Beperkte fabrieksgarantie

De fabrikant garandeert dat de Quick-Cross katheter vrij is van materiaal- en fabricagefouten bij gebruik voér de aangegeven “T.h.t.”-datum en wanneer de verpakking direct voér gebruik ongeopend en
onbeschadigd is. De aansprakelijkheid van de fabrikant onder deze garantie is beperkt tot vervanging of terugbetaling van de aankoopprijs van een defecte Quick-Cross katheter. De fabrikant is niet aansprakelijk
voor enige incidentele, speciale of gevolgschade die voortvloeit uit het gebruik van de Quick-Cross katheter. Schade aan de Quick-Cross katheter veroorzaakt door verkeerd gebruik, wijziging, onjuiste opslag
of behandeling, of elke andere fout in het volgen van deze gebruiksaanwijzing zal deze beperkte garantie ongeldig maken. Deze beperkte garantie is uitdrukkelijk in plaats van alle andere garanties, expliciet
of impliciet, inclusief de impliciete garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Geen enkele persoon of entiteit, met inbegrip van een geautoriseerde vertegenwoordiger of
wederverkoper van de fabrikant, heeft de bevoegdheid om deze beperkte garantie te verlengen of uit te breiden en elke vermeende poging daartoe zal niet afdwingbaar zijn jegens de fabrikant.

Verklaring Reach

REACH vereist dat Philips Healthcare (PH) informatie verschaft over de chemische inhoud van “zeer zorgwekkende stoffen als deze meer dan 0,1% van het gewicht van een product omvatten. De lijst met
zeer zorgwekkende stoffen wordt regelmatig bijgewerkt. Raadpleeg derhalve de volgende Philips REACH website voor de meest actuele lijst met producten die zeer zorgwekkende stoffen bevatten, boven
de aangegeven drempelwaarde: www.philips.com/REACH

Een elektronische kopie van deze instructies kan worden gevonden op: www.philips.com/IFU
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Quick-Cross tugikateeter
Kirjeldus

Philips Image Guided Therapy Corporation Quick-Cross tugikateetrid on intravaskulaarsed kateetrid, mis on saadaval 9 mudelina. K&igil mudelitel on 3 kiirgusvastased markerit, mis paiknevad vordselt piki
distaalset valli, et aidata hinnata veresoonte siisteemi geomeetriat. Distaalne kiirgusvastane marker asub 3 mm kaugusel distaalsest kateetri otsast. Iga mudeli proksimaalsesse otsa asetatakse tavaline emane
luer-tihendus. Iga kateetrimudeli distaalne 40 cm on kaetud maardeaine, hudrofiilse kattega.

Mudelil 518-032 ja 518-065 on erineva jdikusega voll, mille valli proksimaalne 1abim&dt 3,0 Fr. kitseneb volli distaalsesse 1dbimddtu 2,0 Fr ja Ghildub 0,014-tollise vi vaiksema juhttraadiga.
Mudelil 518-033, 518-034 ja 518-035 on erineva jaikusega voll, mille volli proksimaalne |abim&6t 3,4 Fr. kitseneb volli distaalsesse 1dbimddtu 2,3 Fr ja Ghildub 0,018-tollise voi vaiksema juhttraadiga.
Mudelil 518-036, 518-037, 518-038 ja 518-066 on erineva jaikusega vdll, mille valli proksimaalne 1abimdat 4,8 Fr. kitseneb valli distaalsesse 1dbimdtu 3,8 Fr ja thildub 0,035-tollise v&i vdiksema juhttraadiga.

Luer

Toopikkus

\ Distaalse markeri Distaalse markeri
‘/’ vahekaugus vahekaugus
\ .

\ 3
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Kliiniline kasu

Quick-Cross kateetrid vGimaldavad sujuvat juhttraadi ja kateetri vahetust, hlbustavad ristumist ja jalgimist keeruka anatoomia ja hajusa haiguse korral ning pakuvad kanalit soolalahuse ja diagnostiliste
kontrastainete kohaletoimetamiseks.

Kasutusndidustused

Kateetrid Quick-Cross Support on juhtetraadi vahetus- ja infusiooniseadmed, mis on ette ndhtud kasutamiseks perifeersetes veresoontes patsientidel, kes kannatavad perifeersete arterite haiguste all.

Ettendhtud patsientide rilhm
Ettendhtud patsientide riithm koosneb patsientidest, kellel on perifeersete arterite haigused.

Ettendhtud kasutajad
Kateetrit tohivad kasutada ainult perkutaansete veresoonte sekkumiste sooritamiseks kvalifitseeritud arstid.

Ettendhtud otstarve

Kateetrid Quick-Cross Support on juhtetraadi vahetus- ja infusiooniseadmed, mis on md&eldud kasutamiseks perifeersetes veresoontes. Kateetrid on ette ndhtud juhtetraadi toetamiseks perifeersetele
veresoontele juurdepaasu ajal, juhtetraadi vahetamise véimaldamiseks ja kanaliks soolalahuste vdi diagnostiliste kontrastainete edastamiseks.

Vastundidustused

Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

Hoiatused
¢ Seda kateetrit tohivad kasutada ainult arstid, kellel on padevus teha perkutaanseid veresoonte sekkumisi.
* Kateetriga manipuleerimine peaks toimuma ainult fluoroskoopia all.
e Kateetrit ei tohi edasi viia |abi resistentsuskoha, v.a kui resistentsuse allikas on fluoroskoopia abil kindlaks tehtud ja takistuse vdhendamiseks voi kdrvaldamiseks on vetud asjakohaseid meetmeid.
* Kateetrit ei tohi sisestada veresoonde, mille 1abimd6t on vaiksem kui kateetri valislabimdot.

Ettevaatusabindud
o Arge seda seadet resteriliseerige ega korduvkasutage, sest seade ei pruugi siis nduetekohaselt toimida ning suureneb sobimatust kaitlemisest tingitud ristsaastumise oht. Selle iihekordseks kasutamiseks
mdeldud seadme korduv kasutamine vdib pShjustada patsiendi tdsiseid vigastusi voi surma ning muudab tootja garantii kehtetuks.

¢ Maksimaalne infusioonirdhk on 300 psi.

* Kateeter on loodud ja mdeldud ainult intravaskulaarseks kasutamiseks.

¢ See kateeter on loodud ja m&eldud ainult Ghekordseks kasutamiseks.

* Enne kasutamist tuleb hoolikalt kontrollida ega kateeter ei ole tarnimise ajal kahjustada saanud ja kas selle seisund on protseduurile sobiv.
e Kasutage ainult soovitatud labim&&du ja pikkusega juhttraate.

¢ Kui kateetrit kasutatakse infusiooniks, vaadake voolukiiruste tabelit ja veenduge, et infusioonirdhk ei tiletaks soovitusi.

e Viltige 8hu vdi muu gaasi sisseviimist kateetri kaudu veresoonkonda.

Korvaltoimed
Veresoonte kateteriseerimine ja/vdi veresoonte sekkumine vdib pdhjustada tisistusi, sealhulgas:
¢ veresoone dissektsioon, perforatsioon vdi rebenemine;
* emboolia;
* hipo/hiipertensioon;
¢ infektsioon;
e surm.

Tarnimined

See seade on steriliseeritud kiiritamise abil ja tarnitakse steriilsena. Seadmed on loodud ja mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks ning neid ei tohi uuesti steriliseerida ega kasutada.
Steriliseerimine

« Toote steriilsus on tagatud ainult avamata ja kahjustamata pakendi korral. Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit visuaalselt, veendumaks et turvakinnitused ei ole katki. Arge kasutage kateetrit,
kui pakendi terviklikkus on kahjustatud. Arge kasutage kateetrit, kui selle pakendil margitud tarvitamise I5pptahtpdev on méédunud.
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Quick-Cross tugikateeter

Kasutamiseelne kontroll
* Enne kasutamist kontrollige hoolikalt kiki kasutatavaid seadmeid defektide suhtes. Arge kasutage iihtegi seadet, kui see on kahjustatud v&i kogemata avatud.
* Hoidke siseruumides toatemperatuuril. Kaitske otsese paikesevalguse eest.

Uhilduvus

¢ Spetsifikatsioone vaadake allolevast tabelist.

e Parast kasutamist kdrvaldage kdik seadmed vastavalt kehtivatele haiglajaddtmete ja potentsiaalselt bioohtlike materjalide nduetele.
518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038
GW uhilduvus, tollides 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Toopikkus, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Juhttraadi minimaalne pikkus, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Di: Ise markeri vahekaugus, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Vilislabimdat (OD), tollides 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distaalne valli 1abimaat, tollides 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Otsa profiil, tollides 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimaalne juhtkateeter, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Toru tihilduvus, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Kasutusjuhised

Protseduuriks ettevalmistamine
o Jargige allolevat jaotist ,Kasutusjuhised”.

Markus. Jargige kdigi Quick-Cross tugikateetritega kast d kasutusjuhendeid. Naiteks juhtkateetrid, sissejuhatavad torud ja juhttraadid.

1. Ettevalmistamine Avage steriilset meetodit kasutades steriilne pakend. Eemaldage kateetriga kaitserdngas ettevaatlikult kotist. Taitke steriilne standardne Luer-lukustusega sustal steriilse soolalahusega.
Enne kateetri ronga kiljest eemaldamist Gihendage sustal kateetri proksimaalse luer-ihendusega, loputage kateeter ja laske soolalahusel rdngas téita. Asetage kateeter réngas kdrvale, kuni see on
kasutamiseks valmis.

. Sisestamine: viige kateeter eelnevalt sisestatud, sobiva suurusega juhtkateetri vi sissejuhatava imbrise kaudu sobiva suurusega juhttraadi kohale (vt spetsifikatsioone), kasutades standardset tehnikat.
. Edasiviimine: kasutage fluoroskoopilist juhist, kui liigutate kateetrit veresoontes soovitud kohta.
. Eemaldamine. tdmmake kateeter ettevaatlikult vélja, kasutades standardset tehnikat, hoides ettevaatlikult juhttraadi asendit, kui juhttraat jd&b oma kohale.

uoA WwN

. Infusioon: infusiooni tegemiseks tmmake juhttraat vilja — vaadake allolevat tabelit. Markus. Arge iiletage sisselaskerdhku 300 psi .

Quick-Cross infusiooni voolukiirused (ml/sekundis) 150 ja 300 psi siisterdhul soola- ja kontrastainelahuste jaoks

Steriilne soolalah Kontrast*

Model Size Length 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 42 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* 75/25 Optiray 320 kontrasti / steriilse soolalahuse segu

Tosisest juhtumist teatamine, klientide kaebused ja tagasiside
Kui on juhtunud t8sine vahejuhtum (surm vadi muu sekkumine) ja seadet sel ajal kasutati, tuleb sellest viivitamatult teatada tootjale ja/vdi selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient
asuvad. Tésine vahejuhtum tahendab kdiki vahejuhtumeid, mis otseselt voi kaudselt pdhjustasid, vdisid voi voivad pShjustada jargmist:

¢ sekkumine tdsiste vigastuste valtimiseks,

¢ patsiendi, kasutaja v&i muu isiku surm;

¢ patsiendi, kasutaja, loote voi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi pusiv tdsine halvenemine;

* tdsine oht rahvatervisele.
Seadmete vastu esitatud kaebustest, milles vdidetakse puudusi, mis on seotud Philipsi meditsiiniseadme spetsifikatsioonile vastava identiteedi, kvaliteedi, vastupidavuse, téokindluse, ohutuse, tdhususe ja
toimivusega, tuleb teatada turustamisjargsele osakonnale e-posti aadressil SPNC-Complaints@philips.com

Mis tahes muu seadme tagasiside kohta saab teatada turustamisjargsele osakonnale e-posti aadressil SPNC-Complaints@philips.com

Kasutusest kdrvaldamine

Parast kasutamist voib see toode olla potentsiaalne bioloogiline oht. Kasitsege ja korvaldage vastavalt heakskiidetud meditsiinipraktikale ning kehtivatele kohalikele, maakondlikele ja riiklikele seadustele.

Garantiiteave
Tootja piiratud garantii

Tootja garanteerib, et Quick-Cross kateetril ei ole materjali- ja koostedefekte, kui seda kasutatakse enne margitud tarvitamise I16pptahtpaeva moédumist ning kui pakend on vahetult enne kasutamist avamata
ja kahjustamata. Tootja vastutus selle garantii alusel piirdub iga defektse Quick-Cross kateetri asendamise v&i ostuhinna tagasimaksmisega. Tootja ei vastuta Quick-Cross kateetri kasutamisest tulenevate mis
tahes ettendagematute, eri- voi kaudsete kahjude eest. See piiratud garantii kaotab kehtivuse Quick-Cross kateetri kahjustuste korral, mille on p&hjustanud vaarkasutus, muutmine, sobimatu hoiustamine
voi kdsitsemine ja muul moel kasutusjuhendi mittejargimine. Piiratud garantii asendab otseselt kdik muud otsesed v6i kaudsed garantiid, sealhulgas kaudse garantii dme tur use voi ki
otstarbeks sobivuse kohta. Uhelgi isikul ega asutusel, sealhulgas tootja volitatud esindajal ega edasimiiiijal ei ole voli seda piiratud garantiid pikendada ega laiendada ning igasugune viidetav katse seda teha
ei ole tootja vastu tditmisele pooratav.

dlak

REACHi deklaratsioon

REACH nduab, et Philips Healthcare (PH) esitaks teabe vaga ohtlike ainete (SVHC) kohta, kui neid on tle 0,1% toote massist. SVHC nimekirja uuendatakse regulaarselt. Seetdttu vaadake Philips REACH
veebisaidilt kdige ajakohasemat loetelu toodetest, mis sisaldavad SVHC-d ile kiinnise: www.philips.com/REACH

Nende juhiste elektroonilise koopia leiate veebiaadressilt: www.philips.com/IFU
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Quick-Cross-tukikatetri

Kuvaus

Philips Image Guided Therapy Corporationin Quick-Cross-tukikatetrit ovat suonensisaisia katetreja, joita on saatavana 9 eri mallia. Kaikkien mallien distaaliosassa on kolme tasaisin valein olevaa rontgenséteita
lapadisematonta merkkid, jotka auttavat arvioimaan verisuoniston geometriaa. Uloin rontgensateita lapaisematon merkki on 3 mm paassa katetrin distaalisesta karjesta. Kunkin mallin proksimaalisessa paassa
on naaraspuolinen luer. Kunkin katetrimallin uloin 40 cm on paallystetty voitelevalla, hydrofiiliselld pinnoitteella.

Mallien 518-032 ja 518-065 varsien jaykkyys vaihtelee. Varren proksimaalinen ldpimitta on 3,0 Fr ja distaalinen lapimitta on 2,0 Fr, ja katetrit ovat yhteensopivia 0,014 tuuman tai pienempien ohjainvaijereiden
kanssa.

Mallien 518-033, 518-034 ja 518-035 varsien jaykkyys vaihtelee. Varren proksimaalinen ldpimitta on 3,4 Fr ja distaalinen lapimitta on 2,3 Fr, ja katetrit ovat yhteensopivia 0,018 tuuman tai pienempien
ohjainvaijereiden kanssa.

Mallien 518-036, 518-037, 518-038 ja 518-066 varsien jaykkyys vaihtelee. Varren proksimaalinen lapimitta on 4,8 Fr ja distaalinen lapimitta on 3,8 Fr, ja katetrit ovat yhteensopivia 0,035 tuuman tai pienempien
ohjainvaijereiden kanssa.

Tyoskentelypituus
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Kliiniset hyodyt
Quick-Cross-katetrit mahdollistavat ohjainvaijerin saumattoman vaihdon, helpottavat ylitysta ja seurantaa mutkikkaan anatomian ja sairauden levidmisen kautta seka tarjoavat kanavan suolaliuoksen ja
diagnostisten varjoaineiden annosteluun.

Kayttéaihe

Quick-Cross-tukikatetrit ovat ohjainlangan vaihto- ja infuusiolaitteita. Ne on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisten perifeerista valtimosairautta sairastavien potilaiden dareisverisuonissa.

Suunniteltu kohderyhma
Suunniteltuna kohderyhména ovat ne potilaat, joilla on perifeerinen valtimosairaus.

Kohdekayttdjat

Katetria saavat kayttaa vain laakarit, joilla on patevyys suorittaa perkutaanisia verisuonitoimenpiteitd.

Kayttotarkoitus

Quick-Cross-tukikatetrit ovat ohjainlangan vaihto- ja infuusiolaitteita suunniteltu kdytettavaksi dareisverisuonissa. Katetrit on tarkoitettu ohjainlangan ohjaamiseen ja tukemiseen verisuonissa, mahdollistamaan
ohjainlankojen vaihtaminen ja tarjoamaan kanava keittosuolaliuosten tai diagnostisten varjoaineiden toimittamiseen.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Varoitukset
o TTatd katetria saavat kdyttaa vain ladkarit, jotka ovat patevia suorittamaan perkutaanisia, vaskulaarisia toimenpiteita.
¢ Katetria tulee kasitelld ainoastaan fluoroskopialla.
e Katetria ei saa vieda eteenpdin, jos tuntuu vastusta, ellei vastustuksen lahdetta ole tunnistettu fluoroskopialla ja asianmukaisiin toimenpiteisiin ole ryhdytty vastustuksen vahentamista tai poistamista
varten.
e Katetria ei saa vieda verisuoneen, jonka ldpimitta on katetrin ulkoldpimittaa pienempi.

Varotoimet
o Ala steriloi uudelleen tai kdyta uudelleen tita laitetta, koska nama toimet voivat vaarantaa laitteen suorituskyvyn tai lisaté ristikontaminaation vaaraa, joka johtuu virheellisesté jalleenkasittelysta.
Taman kertakayttoisen laitteen uudelleenkaytto voi johtaa vakavaan potilaan vammaan tai kuolemaan ja mit&toi valmistajan takuun.
e Suurin infuusiopaine on 300 psi.
e Katetri on suunniteltu ja tarkoitettu vain suonensisdiseen kdyttoon.
e Tama katetri on suunniteltu ja tarkoitettu vain kertakayttoon.
* Tarkista huolellisesti ennen kdyttoa, etta katetri ei ole vaurioitunut toimituksen aikana ja ettd sen kunto soveltuu toimenpiteeseen.
e Kayta vain ohjainvaijereita, joiden lapimitta ja pituus ovat suositusten mukaisia.
infuusiossa, katso virtaustaulukko ja varmista, ettd infuusiopaine ei ylita suosituksia.

¢ Jos katetria kaytet:
e Valta paastamasta ilmaa tai muita kaasuja katetrin kautta verisuonistoon.

Haittatapahtumat
Vaskulaarinen katetrointi ja/tai vaskulaariset toimenpiteet voivat aiheuttaa komplikaatioita, mukaan lukien seuraavat mutta ei niihin rajoittuen:
¢ Verisuonen dissekaatio, puhkeama tai repeama
* Embolia
¢ Hypo-/hypertensio
¢ Infektio
¢ Kuolema

Toimitustapa
Laite on steriloitu séteilyttamalla ja se toimitetaan steriilin. Laitteet on suunniteltu ja tarkoitettu vain kertakaytt6on, eika niita saa steriloida ja/tai kdyttda uudelleen.
Sterilointi
* Tuotteen steriiliys taataan vain, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Tarkasta steriili pakkaus silmdmaariisesti ennen kayttoa varmistaen, etté sinetit eivat ole rikki. Al4 kiyta katetria, jos
pakkauksen eheys on vaarantunut. Ala kdyta katetria, jos sen pakkausmerkinnéissa ilmoitettu viimeinen kayttopaiva on umpeutunut.
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Quick-Cross-tukikatetri

Tarkastus ennen kayttod
o Tarkista huolellisesti ennen kayttda, onko kéytettavissa vélineissa vikoja. Al kéyta vahingoittuneita tai vahingossa avattuja vilineita.
e Sailytd sisatiloissa huoneenldammaossa. Suojaa suoralta auringonvalolta.
Yhteensopivuus
¢ Katso eritelmét alla olevasta taulukosta.
e Havitd kaikki vélineet kdyton jélkeen sairaalajatetta ja mahdollisesti vaarallisia biojatteitd koskevien erityisvaatimusten mukaisesti.

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

Ohjainvaijerin yh K 15, tuumaa 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Tyoskentelypituus, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Ohjainvaijerin minimipituus, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distaalimerkkien valit, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Ulkolédpimitta (0.D.), tuumaa 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Varren distaalinen lapimitta, tuumaa 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Karjen profiili, tuumaa 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Pienin ohjainkatetri, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Varren yhteensopivuus, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Kayttéohjeet

Toimenpiteen valmistelu
¢ Noudata alla olevia kayttéohjeita.

H us: Noudata kaikkien Quick-Cross-tukikatetrien kanssa kdytettdvien valineiden, kuten ohjaink rien, sisddnviejaholkin ja ohjainvaijereiden kayttdohjeita.

1. Valmistelu: Avaa steriili pakkaus steriilid tekniikkaa kdyttden. Poista suojapakkauksessa oleva katetri varovasti pussista. Tayta steriili Luer-lock-ruisku steriililld suolaliuoksella. Ennen kuin poistat katetrin
suojapakkauksesta, liitd ruisku katetrin proksimaaliseen luer-littimeen, huuhtele katetri ja anna suolaliuoksen tdyttaa suojapakkaus. Aseta suojapakkauksessa oleva katetri sivuun odottamaan kayttoa.

2. Sisdanvienti: Vie katetri aiemmin asetetun, sopivan kokoisen ohjainkatetrin tai sisddnviejaholkin kautta sopivan kokoisen ohjainvaijerin (katso eritelmat) yli tavanomaista tekniikkaa kayttaen.

3. Vienti: Vie katetria verisuonistossa fluoroskopian avulla.

4. Poisto: Poista katetri varovasti tavanomaista tekniikkaa kdyttaen. Varo liikuttamasta ohjainvaijeria, jos se on tarkoitus jattaa paikalleen.

5. Infuusio: Suorita infuusio vetamalld ohjainvaijeri pois ja katsomalla lisétietoja alla olevasta taulukosta. Huomautus: Infuusiopaine saa olla enintaan 300 psi.

Quick-Cross-infuusion virtausnopeudet (ml/sekunti) 150 ja 300 psi:n ruiskutuspaineilla suola- ja varjoaineliuoksille

Steriili suolaliuos Varjoaine*

Malli Koko Korkeus 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 42 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* 75/25 Optiray 320 -varjoaineen / steriilin suolaliuoksen seos

Vakavasta vaaratilanteesta ilmoittaminen, asiakkaiden valitukset ja palaute
Laitteen kdyton aikana aiheutuneesta vakavasta vaaratilanteesta (kuolema tai interventio) on ilmoitettava valittdmésti valmistajalle ja/tai sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttéja ja/tai
potilas on sijoittautunut. Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan mita tahansa tilannetta, joka suoraan tai vilillisesti johti, saattoi johtaa tai toistuessaan voisi johtaa johonkin seuraavista

¢ Toimenpiteet vakavan vamman estdmiseksi

¢ Potilaan, kdyttdjan tai toisen henkilon kuolema

* Potilaan, kdyttajan, sikion tai muun henkilon terveydentilan tilapainen tai pysyva vakava heikkeneminen

¢ Vakava uhka kansanterveydelle.
Kaikki valitukset laitteiden tunnistamiseen, laatuun, kestdvyyteen, luotettavuuteen, turvallisuuteen, tehokkuuteen ja Philipsin Iddkinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuteen liittyvista puutteista on
osoitettava markkinoille saattamisen jalkeiselle osastolle osoitteeseen SPNC-Complaints@philips com.

Muut laitetta koskevat palautteet voi osoittaa markkinoille saattamisen jélkeiselle osastolle osoitteeseen SPNC-Complaints@philips.com

Havittdminen

Tama tuote voi aiheuttaa kdyton jalkeen biologisen vaaran. Kasittele tuotetta ja havitd se hyvaksyttyjen ladkinnallisten kdytantojen seka paikallisten ja valtion lakien ja maardysten mukaisesti.

Takuuehdot

Valmistajan rajoitettu takuu

Valmistaja takaa, ettd Quick-Cross-katetrissa ei ole materiaali- ja valmistusvirheitd, kun se kdytetddn ilmoitettuun viimeiseen kdyttopdivdan mennessa ja kun pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton
valittdmasti ennen kaytt6d. Taman takuun mukainen valmistajan vastuu rajoittuu viallisen Quick-Cross-katetrin korvaamiseen tai ostohinnan palauttamiseen. Valmistaja ei ole vastuussa mistdan satunnaisista,
erityisistd tai valillisista vahingoista, jotka johtuvat Quick-Cross-katetrin kdytosta. Quick-Cross-katetrin vauriot, jotka johtuvat vaarinkdytosta, muuttamisesta, vaarasta sailytyksesta tai kdsittelysta tai ndiden
kayttdohjeiden noudattamatta jattamisestd, mitatoivat taman rajoitetun takuun. Tama rajoitettu takuu korvaa nimenomaisesti kaikki muut takuut, ilmoitetut tai oletetut, mukaan luettuna oletettu takuu
myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Kenelldkdan henkil6lla tai yhteisolld, mukaan luettuna valmistajan edustaja tai jalleenmyyja, ei ole valtuuksia pidentaa tai laajentaa tata
rajoitettua takuuta, eika sellaisen vditetty yritys ole taytantoonpanokelpoinen valmistajaa kohtaan.

REACH-tiedoksianto

REACH edellyttdd, etta Philips Healthcare (PH) ilmoittaa kemiallisia pitoisuuksia koskevia tietoja erityistd huolta aiheuttavista aineista (SVHC), jos niitd on yli 0,1 % tuotteen painosta. SVHC-luetteloa pdivitetaan
saannollisesti. Katso seuraavalta Philips REACH -sivustolta ajantasainen luettelo tuotteista, joiden sisdltamat SVHC-aineet ylittavat kynnysarvon: www.philips.com/REACH

Sahkainen kopio naistd ohjeista on osoitteessa www.philips.com/IFU
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Cathéter de support Quick-Cross
Description

Les cathéters de support Quick-Cross de Philips Image Guided Therapy Corporation sont des cathéters intravasculaires disponibles en 9 modéles. Tous les modéles comportent 3 marqueurs radio-opaques
espacés de maniére égale le long de la tige distale pour faciliter I'estimation de la géométrie dans le systéme vasculaire. Le marqueur radio-opaque distal est positionné a moins de 3 mm de I'extrémité distale
du cathéter. Un luer femelle standard est placé sur I'extrémité proximale de chaque modéle. Le segment distal de 40 cm de chaque modeéle de cathéter est enduit d’un revétement hydrophile lubrifiant.

Le corps des modeles No 518-032 et 518-065 présente une rigidité variable avec un diamétre de corps proximal de 3,0 Fr. s’effilant jusqu’a un diamétre de corps distal de 2,0 Fr. et il est compatible avec un
guide de 0,014 pouce ou inférieur.

Le corps des modéles No 518-033, 518-034 et 518-035 présente une rigidité variable avec un diamétre de corps proximal de 3,4 Fr. s’effilant jusqu’a un diameétre de corps distal de 2,3 Fr. et il est compatible
avec un guide de 0,018 pouce ou inférieur.

Le corps des modéles No 518-036, 518-037, 518-038 et 518-066 présente une rigidité variable avec un diamétre de corps proximal de 4,8 Fr. s’effilant jusqu’a un diameétre de corps distal de 3,8 Fr. et il est
compatible avec un guide de 0,035 pouce ou inférieur.
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Etudes cliniques

Les cathéters Quick-Cross permettent de passer d’un fil-guide au cathéter en toute transparence, facilitent le passage et le suivi dans une anatomie tortueuse et une maladie diffuse, et fournissent un conduit
pour I'administration de sérum physiologique et d’agents de contraste diagnostiques.

Mode d’emploi

Les cathéters de soutien Quick-Cross sont des dispositifs d’échange et de perfusion de fil-guide indiqués pour une utilisation dans le systeme vasculaire périphérique chez les patients souffrant d’artériopathie
périphérique (PAD).

Population de patients visée
La population visée est constituée de patients atteints d’une artériopathie périphérique.

Utilisateurs visés

Le cathéter ne doit étre utilisé que par des médecins qualifiés pour effectuer des interventions vasculaires percutanées.

Utilisation prévue
Les cathéters de soutien Quick-Cross sont des dispositifs d’échange et de perfusion de fil-guide destinés a une utilisation dans le systéme vasculaire périphérique. Les cathéters sont congus pour soutenir un
fil-guide lors de I'accés au systéme vasculaire, permettre le remplacement des fils-guides et fournir un conduit pour I'administration de solutions salines ou d’agents de contraste diagnostiques.

Contre-indications

Aucune contre-indication connue.

Avertissements
e Ce cathéter ne doit étre utilisé que par des praticiens habilités a réaliser des interventions vasculaires percutanées.
¢ Ne manipuler le cathéter que sous radioscopie.
* Ne pas forcer le cathéter dans une zone de résistance sans avoir préalablement identifié la source de résistance sous radioscopie et pris les mesures nécessaires pour réduire ou éliminer 'obstruction.
¢ Ne pas faire progresser le cathéter dans un vaisseau dont le diamétre est plus petit que le diamétre externe du cathéter.

Précautions
¢ Ne pas restériliser ou réutiliser ce dispositif pour ne pas en compromettre les performances et augmenter le risque de contamination croisée en raison d’un retraitement inadéquat. La réutilisation de
ce dispositif a usage unique peut causer des blessures graves, voire mortelles, au patient, et annuler la garantie du fabricant.
e La pression de perfusion maximum est de 300 psi.
¢ Le cathéter est congu et destiné a étre utilisé uniquement pour un accés intravasculaire.
* Le cathéter est congu et destiné a une utilisation unique.
¢ Examiner soigneusement le cathéter avant son utilisation pour s’assurer qu’il n’a pas été endommagé en cours d’expédition et qu’il est en état d’étre utilisé.
¢ Utiliser uniquement les guides de diametre et de longueur recommandés.
¢ Sile cathéter est utilisé pour une perfusion, consulter le tableau de débit et s’assurer que la pression de perfusion ne dépasse pas les recommandations.
 Eviter d’introduire de I'air ou des gaz dans le systéme vasculaire par le cathéter.

Evénements indésirables
Parmi les complications possibles associées au cathétérisme et aux interventions vasculaires, on citera :
¢ Dissection, perforation ou rupture de vaisseau
* Embolie
¢ Hypo/hypertension
¢ Infection
e Déces
Conditionnement
Ce dispositif a été stérilisé par irradiation et est fourni stérile. Le dispositif est congu et destiné a un usage unique uniquement et ne doit pas étre re-stérilisé ou réutilisé.
Stérilisation
o Lastérilité du produit n’est garantie que si I'emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Examiner I'emballage avant I'utilisation pour s’assurer que les témoins de stérilité soient intacts. Ne pas utiliser
le cathéter si 'emballage a été endommagé. Ne pas utiliser le dispositif si la date de péremption « Date limite d’utilisation » située sur I'étiquette de I'emballage est dépassée.
Inspection avant utilisation
e Vérifier soigneusement avant |'utilisation que tout le matériel a utiliser ne présente aucun défaut. Ne pas utiliser le dispositif s’il est endommagé ou a été ouvert par inadvertance.
e Stocker a I'intérieur a température ambiante. Protéger de la lumiére directe du soleil.
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Compatibilité
¢ Voir le tableau ci-dessous pour les spécifications.

e Apres utilisation, tous les équipements doivent &tre mis au rebut conformément aux exigences spécifiques en matiére de déchets hospitaliers, aux réglementations locales et aux produits présentant
un risque biologique potentiel.

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

Compatibilité de guide, pouce 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Longueur utile, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Longueur min. de guide, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Espacement des marqueurs distaux, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Diameétre extérieur (D.E.), pouce 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Diameétre distal du corps, pouce 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profil d'extrémité, pouce 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Cathéter de guidage minimum, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Compatibilité de gaine, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Mode d’emploi
Mise en place de la procédure

e Suivre la section « mode d’emploi » ci-dessous.
Remarque : Suivre le mode d’emploi de tous les équip a utiliser avec les cathéters de support Quick-Cross. Par exemple, les cathéters de guidage, les gaines d’introduction et les fils-guides.

1. Préparation : Ouvrir I'emballage stérile en respectant les regles d’asepsie. Retirer délicatement la coque de protection et le cathéter de la pochette. Remplir une seringue luer lock standard stérile de
sérum physiologique stérile. Avant de retirer le cathéter de la coque, fixer la seringue au raccord luer proximal du cathéter, rincer le cathéter et laisser le sérum physiologique remplir la coque. Mettre
le cathéter dans sa coque de cOté jusqu’a son utilisation.

2. Insertion : Introduire le cathéter sur un guide de diamétre approprié (consulter les caractéristiques) par une gaine d’introduction ou un cathéter guide de diamétre approprié préalablement inséré en
recourant a la technique habituelle.

3. Progression : Faire progresser le cathéter sous contrdle radioscopique jusqu’au site vasculaire voulu.
4. Retrait : Retirer doucement le cathéter en respectant la technique standard et en faisant attention de bien maintenir le guide si celui-ci doit rester en place.
5. Perfusion : Pour réaliser une perfusion, retirer le guide et consulter le tableau ci-dessous. Remarque : Ne pas dépasser une pression de perfusion de 300 psi.

Débit de perfusion de Quick-Cross (ml/seconde) a des pressions d’injection de 150 et 300 psi pour les solutions salines et de contraste

Solution saline stérile Contraste*
Modele Taille Longueur 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 5,8 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* Mélange de contraste 75/25 Optiray 320 / sérum physiologique stérile

Signalement d’un incident grave, plaintes et réactions des clients

Si un incident grave (décés ou toute intervention) s’est produit et que le dispositif a été utilisé & un moment quelconque, il doit étre signalé immédiatement au fabricant et/ou a l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se trouve. On entend par incident grave tout incident qui, directement ou indirectement, a conduit, aurait pu conduire ou, en cas de récurrence, pourrait
conduire a I'une des situations suivantes

* Intervention visant a prévenir une blessure grave,

e Déces d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne,

o Détérioration temporaire ou permanente de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur, d’un foetus ou d’une autre personne,
e Menace grave pour la santé publique.

Toute plainte relative aux dispositifs alléguant des déficiences liées a I'identité, la qualité, la durabilité, |a fiabilité, la sécurité, I'efficacité ou la performance d’une conformité a une spécification d’un dispositif
médical Philips doit étre signalée au service de post-commercialisation a I'adresse SPNC-Complaints@philips.com

Tout autre retour d’information sur les appareils peut étre signalé au service de post-commercialisation a I'adresse SPNC-Complaints@philips.com

Mise au rebut

Apreés utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique potentiel. Manipuler et disposer du dispositif conformément aux pratiques médicales acceptées et aux lois et reglements locaux et nationaux
applicables.

Informations sur la garantie
Garantie limitée du fabricant

Le fabricant garantit que le cathéter Quick-Cross est exempt de défauts de matériaux et de fabrication lorsqu’il est utilisé avant la date de péremption indiquée et lorsque I'emballage n’est ni ouvert
ni endommagé préalablement a l'utilisation. La responsabilité du fabricant dans le cadre de cette garantie est limitée au remplacement ou au remboursement du prix d’achat de tout cathéter
Quick-Cross défectueux. Le fabricant n’est pas responsable des dommages accessoires, spéciaux ou indirects résultant de I'utilisation du cathéter Quick-Cross. Les dommages au cathéter Quick-Cross causés
par une mauvaise utilisation, une modification, un stockage ou une manipulation incorrects, ou tout autre non-respect de ce mode d’emploi annulent cette garantie limitée. Cette garantie limitée remplace
expressément toutes les autres garanties, expresses ou tacites, y compris la garantie tacite de qualité marchande ou d’adaptation a un usage particulier. Aucune personne ou entité, y compris tout
représentant ou distributeur autorisé par le fabricant, n’a 'autorité d’étendre cette garantie limitée et aucune tentative dans ce but ne saurait étre opposable au fabricant.

Déclaration REACH

REACH exige que Philips Healthcare (PH) fournisse des informations sur le contenu chimique des « substances extrémement préoccupantes (SVHC) » si elles représentent plus de 0,1 % du poids du produit.
La liste des SVHC est mise a jour régulierement. Par conséquent, consultez le site Web Philips REACH suivant pour obtenir la liste la plus récente des produits contenant une teneur en SVHC supérieure au
seuil : www.philips.com/REACH

Une copie électronique de ces instructions peut étre trouvée a I'adresse suivante : www.philips.com/IFU
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Quick-Cross-Stutzkatheter

Beschreibung

Bei den Quick-Cross-Stiitzkathetern von Philips Image Guided Therapy Corporation handelt es sich um intravaskuldre Katheter, die in 9 verschiedenen Modellen erhéltlich sind. Alle Modelle verfiigen
Uber 3 strahlenundurchléssige Marker, die gleichmé&Rig entlang des distalen Schafts verteilt sind, um die Beurteilung der Geometrie innerhalb des GefaRsystems zu vereinfachen. Der distale strahlenundurchlassige
Marker ist 3 mm von der distalen Katheterspitze entfernt positioniert. Ein weiblicher Standard-Luer befindet sich am proximalen Ende eines jeden Modells. Die distalen 40 cm eines jeden Kathetermodells sind
mit einer schmierigen, hydrophilen Beschichtung tiberzogen.

Die Modellnummern 518-032 und 518-065 verfligen Uber einen Schaft mit variierender Starre mit einem proximalen Schaftdurchmesser von 3,0 Charr., der sich zu einem distalen Schaftdurchmesser
von 2,0 Charr. verjungt und mit einem Flihrungsdraht von 0,014 Zoll oder kleiner kompatibel ist.

Die Modellnummern 518-033, 518-034 und 518-035 verfiigen Uiber einen Schaft mit variierender Starre mit einem proximalen Schaftdurchmesser von 3,4 Charr., der sich zu einem distalen Schaftdurchmesser
von 2,3 Charr. verjingt und mit einem Flihrungsdraht von 0,018 Zoll oder kleiner kompatibel ist.

Die Modellnummern 518-036, 518-037, 518-038 und 518-066 verfligen Uber einen Schaft mit variierender Starre mit einem proximalen Schaftdurchmesser von 4,8 Charr., der sich zu einem distalen
Schaftdurchmesser von 3,8 Charr. verjiingt und mit einem Fithrungsdraht von 0,035 Zoll oder kleiner kompatibel ist.
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Klinische Nutzen

Die Quick-Cross-Katheter ermdglichen einen reibungslosen Austausch von Flihrungsdraht zu Katheter, erleichtern das Durchqueren und Tracking durch die gewundene GefdRanatomie und diffuse Erkrankung
und bieten einen Kanal fiir die Verabreichung von Kochsalzlésung sowie diagnostischen Kontrastmitteln.

Hinweis zur Verwendung

Bei den Quick-Cross-Support-Kathetern handelt es sich um Fuhrungsdrahtwechsel- und Infusionsgerdte, die fir den Einsatz im peripheren GefdRsystem bei Patienten mit peripherer arterieller
Verschlusskrankheit (pAVK) indiziert sind.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die vorgesehene Zielgruppe sind Patienten mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit.

Vorgesehene Anwender
Der Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die fiir perkutane GefiRinterventionen qualifiziert sind.

Verwendungszweck

Bei den Quick-Cross Support Kathetern handelt es sich um Fiihrungsdrahtwechsel- und Infusionsgerate, die fir den Einsatz im peripheren GefdRsystem konzipiert sind. Die Katheter sollen einen Fiihrungsdraht
beim Zugang zum GefaRsystem stiitzen, den Austausch von Fithrungsdrahten ermoglichen und eine Leitung fiir die Abgabe von Kochsalzlésungen oder diagnostischen Kontrastmitteln bieten.

Kontraindikationen

Keine bekannten Kontraindikationen.

Warnhinweise
« Dieser Katheter sollte nur von Arzten verwendet werden, die qualifiziert sind, um perkutane vaskulare Eingriffe vorzunehmen.
¢ Die Kathetermanipulation sollte ausschlieBlich unter Durchleuchtung erfolgen.
¢ Der Katheter sollte nicht bei Widerstand vorgeschoben werden, sofern die Ursache des Widerstands nicht unter Durchleuchtung identifiziert wurde und angemessene Schritte eingeleitet wurden, um
die Obstruktion zu beseitigen.
¢ Der Katheter sollte nicht in ein GefaR vorgeschoben werden, dessen Durchmesser kleiner als der AuRendurchmesser des Katheters ist.

VorsichtsmafBnahmen

¢ Das Instrument nicht resterilisieren oder wiederverwenden, da dadurch die Gebrauchsfahigkeit des Instruments beeintrachtigt werden kann und das Risiko der Kreuzkontamination durch ungeeignete
Aufbereitung erhoht wird. Die Wiederverwendung des fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten Instrumentes kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren und macht die vom
Hersteller gewdhrten Garantien nichtig.

¢ Der maximale Infusionsdruck betréagt 300 psi.

¢ Der Katheter ist ausschlieRlich fir den intravaskuldren Gebrauch konzipiert und vorgesehen.

e Der Katheter ist ausschlieRlich fiir den Einmalgebrauch konzipiert und vorgesehen.

* Vor dem Gebrauch sollte eine sorgfaltige Inspektion erfolgen, um sicherzustellen, dass der Katheter wahrend des Transports nicht beschadigt wurde und sein Zustand fir den Eingriff geeignet ist.

¢ Verwenden Sie ausschlieRlich Fihrungsdréahte mit dem empfohlenen Durchmesser sowie der empfohlenen Lange.

* Falls der Katheter fir eine Infusion verwendet wird, beachten Sie bitte die Tabellen der Flussraten und stellen Sie sicher, dass der Infusionsdruck keinesfalls die empfohlenen Werte tiberschreitet.

¢ Vermeiden Sie das Einfihren von Luft oder anderen Gasen durch den Katheter in das GefaRsystem.

Unerwiinschte Ereignisse
Die GefaRkatheterisierung und/oder Eingriffe an GefaRen kénnen zu Komplikationen fiihren. Hierunter fallen beispielsweise:
¢ GefaRdissektion, -perforation oder -ruptur.
* Embolie
¢ Hypo-/Hypertension
¢ Infektion
e Tod

Lieferform
Diese Vorrichtung wurde mittels Strahlung sterilisiert und wird steril ausgeliefert. Die Vorrichtungen sind ausschlieRlich fiir den Einmalgebrauch konzipiert und vorgesehen und kénnen nicht resterilisiert und/
oder wiederverwendet werden.
Sterilisation
¢ Die Sterilitdt des Produkts ist nur dann garantiert, wenn die Verpackung ungeéffnet und unbeschadigt ist. Vor Gebrauch die sterile Verpackung einer Sichtprifung unterziehen, um auszuschlieRen, dass
die Versiegelungen versehrt wurden. Den Katheter nicht verwenden, wenn die Integritdt der Verpackung beeintrachtigt wurde. Verwenden Sie den Katheter nicht, falls das Verfallsdatum, das Sie auf
dem Verpackungsetikett finden, abgelaufen ist.
Kontrolle vor der Verwendung
o Uberpriifen Sie alle zu verwendenden Ausriistungen vor dem Gebrauch sorgfiltig auf Mangel. Verwenden Sie keine Ausriistungen, falls diese beschidigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurden.
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Quick-Cross-Stiitzkatheter
¢ Im Innenbereich bei Raumtemperatur lagern. Vor direktem Sonnenlicht schitzen.
Kompatibilitat
¢ Spezifikationen finden Sie in der nachstehenden Tabelle.
* Entsorgen Sie samtliche Ausriistungen nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den spezifischen Anforderungen beziiglich Krankenhausabfille und potenziell biologisch gefahrliche Materialien.

518-032 518-065 518-033 518-034 518-035 518-066 518-036 518-037 518-038
GW-Kompatibilitat in Zoll 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Arbeitslange in cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Mindestlange des Fithrungsdrahts in cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Beabstandung distaler Marker in mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
AuBendurchmesser (AD) in Zoll 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distaler Schaftdurchmesser in Zoll 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Spitzenprofil in Zoll 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Mind Rendurch iihrungskath-
eter in Charr. Fnr ‘ 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Schleusenkompatibilitat in Charr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5
Gebrauchsanweisung

Vorbereiten des Eingriffs
* Beachten Sie den nachfolgenden Abschnitt ,,Gebrauchsanweisung”.

3

heter,

Anmerkung: Beachten Sie die Gebrauchsanweisung fiir samtliche mit den Quick-Cross-Stiitzkathetern zu verwendenden Ausriistungen. Hierunter fallen beispielsweise Fiihr
Einfiihrungsschleusen und Fiihrungsdrihte.
1. Vorbereitung: Die sterile Verpackung mit sterilen Methoden &ffnen. Die ringférmige Schutzverpackung vorsichtig samt Katheter aus dem Beutel nehmen. Ziehen Sie eine sterile Standard-Luer-Lock-
Spritze mit steriler Kochsalzlosung auf. Vor dem Entnehmen des Katheters aus der ringférmigen Verpackung die Spritze an den proximalen Luer-Anschluss des Katheters anschlieBen, den Katheter
durchspilen und die ringférmige Verpackung mit Kochsalzlsung fullen. Die ringférmige Katheterverpackung beiseitelegen, bis sie gebraucht wird.

2. Einfihren: Den Katheter Gber einen zuvor eingefiihrten, entsprechend bemessenen Fiihrungskatheter bzw. eine Einflihrungsschleuse unter Verwendung der Standardtechnik Giber einen entsprechend
bemessenen Filhrungsdraht (siehe Spezifikationen) einfiihren.

3. Vorschieben: Den Katheter unter Durchleuchtung zur gewiinschten Stelle innerhalb des GefaRes vorschieben.
4. Entfernen: Den Katheter vorsichtig unter Verwendung der Standardtechnik zuriickziehen. Darauf achten, die Position des Fiihrungsdrahts beizubehalten, sofern dieser an Ort und Stelle verbleiben soll.
5. Infusion: Zur Verabreichung einer Infusion den Fiihrungsdraht zuriickziehen und nachfolgendes Diagramm beachten. Anmerkung: Infusionseinlassdruck von 300 psi nicht tiberschreiten.

Quick-Cross-Flussraten (in ml/s) bei Injektionsdriicken von 150 und 300 psi fiir Kochsalz- und Kontrastmittellésungen

Sterile Kochsalzlosung Kontrastmittel*
Modell GroRe Lange 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 5,8 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* 75/25 Gemisch aus Optiray 320 Kontrastmittel/steriler Kochsalzlésung

Meldung eines schweren Zwischenfalls, bei Kundenbeschwerden und Feedback

Wenn ein schwerer Zwischenfall (Tod oder ein Eingriff) eingetreten ist, und das Gerét zu einem Zeitpunkt verwendet wurde, sollte dies unverziiglich an den Hersteller und/oder die zusténdige Behérde des
Mitgliedsstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder der Patient angemeldet sind. Ein schwerer Zwischenfall ist jeder Zwischenfall, der direkt oder indirekt zu einem der Folgenden gefiihrt hat,
gefuihrt haben kénnte oder bei wiederholtem Auftreten fiihren kann

e Eingriff zum Verhindern einer schweren Verletzung,

* Tod eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person,

e Temporare oder dauerhafte ernsthafte Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Benutzers, Fétus oder einer anderen Person,

¢ Schwere Bedrohung fir die 6ffentliche Gesundheit.
Alle Beschwerden gegen die Vorrichtungen, die sich auf Mangel die Identitat, Qualitat, Widerstandsfahigkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit oder Leistung einer Einhaltung einer Spezifikation eines
medizinischen Gerats von Philips beziehen, sollten an die Post-Market-Abteilung gemeldet werden: SPNC-Complaints@philips.com

Alle andere Geratefeedbacks kénnen an die Post-Market-Abteilung unter SPNC-Complaints@philips.com gemeldet werden

Entsorgung

Nach der Verwendung kann dieses Produkt ggf. eine biologische Gefahr darstellen. Mit der akzeptierten medizinischen Praxis sowie entsprechend den anwendbaren lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen
Gesetzen und Vorschriften entsorgen.

Garantieinformationen
Beschrénkte Garantie des Herstellers

Der Hersteller garantiert, dass der Quick-Cross-Katheter keine Material- und Verarbeitungsfehler aufweist, wenn er vor dem angegebenen Verfallsdatum genutzt wird und die Verpackung unmittelbar vor der
Verwendung ungeéffnet und unbeschédigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf den Ersatz oder die Erstattung des Kaufpreises etwaig mangelhafter Quick-Cross-
Katheter. Der Hersteller haftet nicht fur zufillige, spezifische oder entstandene Schaden, die sich aus der Verwendung des Quick-Cross-Katheters ergeben. Beschadigungen des Quick-Cross-Katheters, die
durch Missbrauch, Modifizierung, unsachgemaRe Lagerung oder Handhabung verursacht wurden oder ein sonstiges Nichtbeachten dieser Gebrauchsanweisung machen diese beschrankte Garantie nichtig.
Diese beschriankte Garantie ersetzt ausdriicklich alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich der stillschweigenden Garantie der Marktgédngigkeit oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Keine naturliche oder juristische Person, einschlieRlich aller autorisierten Vertreter oder Handler des Herstellers, ist berechtigt, diese beschrankte Garantie zu verlangern oder zu
erweitern, und entsprechende Versuche sind nicht gegen den Hersteller einklagbar.

Reach-Erklarung

REACH fordert von Philips Healthcare (PH), Informationen zum Chemikaliengehalt fiir ,,besonders besorgniserregende Substanzen” (substances of very high concern, (SVHC)) bereitzustellen, sofern diese mehr
als 0,1 % des Produktgewichts ausmachen. Die SVHC-Liste wird in regelmé&Rigen Abstdnden aktualisiert. Nehmen Sie daher bitte Bezug auf die nachfolgende Philips REACH-Webseite, um die aktuellste Liste
der Produkte einzusehen, die SVHC mit einem den Schwellenwert Gberschreitenden Gehalt enthalten: www.philips.com/REACH

Eine elektronische Kopie dieser Anweisungen finden Sie unter: www.philips.com/IFU
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KaBetrpag otipiéng Quick-Cross
Nepwpadn

Ou kaBetrpeg otrpéng Quick-Cross g Philips Image Guided Therapy Corporation eivatl evéoayyelakol kabetipeg, Stabéopol o 9 povréda. OAa ta povtéAa SlaBétouv 3 aKTWOOKLEPOUG SEIKTES,
TonoBeTnpévoug avd oa SLaoTripata Katd HiKkog tou mepldeptkol agova yia va BonBoUv oTov UTIOAOYLOHO TNG YEWHETPLAG EVTAG TOU ayYELOKOU CUOTAKATOG. O TepLdEPLKOG AKTWVOOKLEPOG SeikTng elvat
TOTOBETNHEVOG EVTOG 3 MM TOU TEPLPEPLKOU AKPOU TOU KABETHpa. STO £yyUG AKpO KABE povTEAoU eival TomoBetnUéVo €va TuTkO BnAukd Tpoodptnpa luer. Ta mepidepikd 40 cm kdBe kabethpa eival
eMKAAVpPEVA e pia oOALaBnpr, uSpodAkn emtkdAudn.

Ta povtéAa pe apBud 518-032 kat 518-065 Swabétouv évav d€ova petaBarlopevng akapdiog pe Stdpetpo eyyug afova 3,0 Fr. tou pewwvetal otadiakd oe Stapetpo nepideptkol G€ova 2,0 Fr. kat eivat
oupBatog pe 0dnyo oclppa 0,014 inch ) pikpotepo.

Ta poviéha pe aptBpd 518-033, 518-034 kat 518-035 Stabétouv évav dfova petaBarlopevng akapdiag pe Stapetpo eyyug aéova 3,4 Fr. mou petwvetal otadlakd oe SLapeTpo nepidepkol déova 2,3 Fr. kat
eivat oupPatog pe o8nyd ovppa 0,018 inch rj pkpodtepo.

Ta povtéa pe apBuo 518-036, 518-037, 518-038 kat 518-066 Siabétouv évav dfova petaBaropevng akapdiog pe Stapetpo eyylg afova 4,8 Fr. Tou pHelWVETaL oTadLaKd oe SLAUETPO TepLPEPLKOL Gova
3,8 Fr. kat givat cupBatog pe 0dnyo olppa 0,035 inch 1) pikpotepo.

Mpoodptnua luer

’* Mrjkog Aettoupyiag ﬁ/\——‘

\
) Aldotnua Adotnpa
x" . niepLdepikol Seiktn niepudepkov Seiktn
\ 5
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P MNepubepikn Statopn _...l )..._ 3mm

KAwikd opéAn

Ou kaBetrhpeg Quick-Cross emttpénouv adidkomnn evadlayr HeTafly oSnywv cuppdtwy Kat kaBethpa, SteukoAUvouv tn StEAeuon Kal TapakoAoUBNOoN HECW TEPITAOKWY QVATOULWY KAl SLEXUTN VOO Kat
TIAPEXOULV Evav aywyo yLa TNV Tapoxr aAAtouxXou SLOAUHOTOG KA SLayVWOTIKWY OKLAYPADIKWY OUCLWV.

‘Everén xpriong

O kaBetripeg Quick-Cross Support givatl cuoKeUEG avtaAayrg KaL €yXuong 08nywv cUPHATWY TIou evEeikvuvTal yla Xpron oto TepldepLkd ayyelakd ocUotnua o acBeveig o doxouv and Mepibepikr
Aptnplakn Nooo (PAD).

NpoPBAendpevog TANOUCHOG acBeVWV

O nipoPAendpevog TAnBuoudg aoBevwy eivat oL aoBeveig ou doxouv anod nepldepLkr aptnpLakn voco.

MNpooptlopevol XpioTteg
O KaBeTpag TPETEL VAL XPNOLUOTIOLELTAL HOVO AT LATPOUG TIOU £XOLV T TIPOCOVTA VAL EKTEAOUV QYYELAKEG TIAPEUBAOELG.

NpoPAentopevn Xprion

Ou kaBetrpeg Quick-Cross Support givat cUoKeUEG avTaAAayng Kat €yxuong o8nywv cUPUATWY OXESLAOHEVES yia Xprion OTo TEPLPEPLKO ayyelakd cuotnua. Ot kaBeTrpeg mpoopilovtat va unmootnpilouv
£va 08nyo6 cUPUA KATE TV TPOoPaoN oTa ayyeia, va EMTPENOUY TNV AvTtoAAayr 08nNYWY CUPHAETWY KOL VAL TIOPEXOLV EVav aywyo yLa TNV Ttapox CAATOUXWV SLOAUUATWY A SLayVWOTIKWVY OKLOypadLKWY.

Avtevdeielg

Agv UTIAPXEL Kapia yvwoTr avtevaeLen.

MNposidonolioeLg
e O kaBetripag autdg Ba MPEMEL va XPNOLUOTIOLEITAL HOVO ATtd LATPOUG TIOU ELVAL TILOTOTIOLNHEVOL VAL EKTEAOUV SLASEPLLKES, AYYELOKEG EMEUBATELG.
¢ O XelpLOPAG TOU KaBEeTHpa Bal TPEMEL VA TIPAYHOTOTIOLEITAL HOVO UTIO AKTWVOOKOTNON.
e O kaBetripag Sev mpémnel va mpowbnOel péoa ard pia mepLoxr Tou GEPEL AVTLOTAON, EKTOG EGV N QLTI TNG AVTIOTAONG QVOYVWPLOTEL e AKTWVOOKOTINON Kat To KatdAAnAa Brpata AndBouv yia
peiwon A anopdkpuvon tou epnodiou.
¢ O kaBetiipag Sev npénet va mpowOnBel péoa oe ayyeio pe SLAUETPO HikpATEPN ad TNV eEWTEPLKT SLAUETPO TOU KaBEeTrpa.

Npoduldagerg

¢ MnV ENAVATIOOTELPWVETE ) ETOVOXPNOLLOTIOLEITE QUTH TN CUOKEUN, EMELSH QUTEG OL EVEPYELEG UITOPEL VAL EMNPEACOLY TNV adS00N TNG CUOKEUNG i va au§foouv Tov Kivbuvo empdAuvong €attiag
akatd@MnAng enavene§epyaciag. H emavaxpnotponoinon autng g ddtagng piag xpriong Uopet va odnynoet oe coBapd TPAUHATIOUO 1 BAvaTo Tou aoBeVr KAl AKUPWVEL TIG EYYUNOELG TOU
KATQOKELQOTH.

* H péylotn mieon €yxuong eivat 300 psi.

e O kaBetrpag éxel oxedlaotel kat tpoopileTal ovo yLa evSoayyeLakr xpron.

e O KaBeTrpag autog éxel oxeSLaOTEL Kat TtpoopileTal Lovo yia pia xpron.

e [pw and ™ xpron, Ba npénet va emBwpPOETE TIPOOEKTIKA Tov KaBetrpa yia va enaAnBeloete OtL Sev £xel tpokANBel InuLd katd tn Stdpkela tng amooToArg aAAd Kat ATt n Katdotaor tou eivat
KatAANAN yla tn Stadikaoio.

¢ XpnolyonoLteite Hovo 08nyol§ cUPHATA LE TH CUVIOTWHEVN SLAMETPO KAl KOG,

¢ Edv 0 KaBETAPaAG XPNOLLOTIOLETAL Yo EYXUON, QVOTPEETE OTOV THivaKa LE TIG tapoxEG kat BeBatwbeite ot n mieon éyxuong Sev EemMepvaAEL TIG CUCTATELS,.

e AnodeUlyeTe TV ELOXWPNON AEPQ F) OTOLoLSHTIOTE GAAOU AePOU OTO YELOKO CUOTNHA HECW TOU KABETAPA.

AverubUpnta cupBavia
O ayyeLakog kaBetnplacpdg f/KaL oL ayyeLOKEG EMEUPBAOELG UITOPEL VO £XOUV WG ATTOTEAECHA EMUTAOKEG TtOU TiepAapBdvouy, petadl dAAwv, TIG €€ G:
o Alaxwplopdg, Sidtpnon i pHén ayysiwv
e Eppolr
e Yndtaon/Ynéptaon
¢ Noipwén
e Odvatog

Tpomnog 8tdBesong
To dpyavo autd €xeL amooTelpwBel pe Tn xpron akTwoBoAlag Kal apEXETaL AmooTelpwéVo. OL Slatdéelg mpoodlopiloval kat poopiletal yia piot povadikn xprion kat Sev mpENEeL va enavanootelpwbolv
/KoL va emavaypnotpononBoulv.
Anooteipwon
¢ H anooteipwon tou mpoidvtog eivat eyyunuévn povo epooov n cuokevaoia Sev éxel avolytel kat eival @Ouwtn. Mpw and ) xprion, eMOEwWPrOTE OMTIKA TNV AMOCTELPWHEVN CUCKELAOLA YL va
BeBawwbeite OtL dev €xouv mapaBlaoctel Ta odpayiopata. Mnv XpnoLHOTOLEITE TOV KABETAPA Qv £XEL TAPAPLAOTEL N AKEPALOTNTA TNG CUOKELAGLAG. MnV XpNOLUOTIOLE(TE TOV KABETHPQ £V €XEL
Tap€NBEL N «nuepopunvia AENG» Tou avaypddeTaL oTnV EMLONAVON TNG CUOKELAOLAG.
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KaBetnpag otip§ng Quick-Cross
EruBswpnon mpLv and tn xprion
¢ [lpw amo t xpron, eEETA0TE MPOOEKTIKA Lo EAATTWHATA OAO TOV £E0TTALOHO Ttou Ba XpnotpononBei. Mnv xpnoLomoLeite TUXOV EEOTTALOUO TTOU €XEL UTIOOTEL {NLd 1} €XEL avolyBel katd AdBog.
¢ AnoBnkelote og eowWTEPLKO XWPO o€ Beppokpaocia Swuatiov. Mpootatelote and tnv dpeon NALOBOAR.
JupBatotnta
e Agite TOV MOPOAKATW THiVaKA YLa TLG TIpoSLaypadEs.
e Metd tn xprion, Stabéote OAo Tov eEOMALOHO CUHDWVA LE TLG LOXUOUOEG ELSIKEG QUMALTHAOELG TTOU atpOPOUV TA VOOOKOUELOKAE artOBANTAL KAt Tat SUVATIKWG BLOAOYLKA ETTLKIVEUVA UALKA.

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

SupBatdtnta 0dnyou cupparog, inch 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Mrjkog Aettoupyiag, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
EAdLoTto prkog 08nyou cupparog, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Awdotnpa nepudepkol Seiktn, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
E§wtepikn) Stapetpog (0.D.), inch 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Awapetpog nepipepetakov afova, inch 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Npodil dxpou, inch 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
EAdxLotog kaBetiipag odriynong, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
ZupBatoétnta Onkaprov, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

0ényiec xpriong
Awopdpdwon Siadkaociog
¢ AkohouBroTe TIG 08NYLiEG XpONG OTNV ITAPAKATW EVOTNTA.

Inpeiwon: AkoAouBrote TG odnyieg xpriong yta 6Ao tov e§omAlopd mou Ba xpnotponownBei pe Toug KaBeThpeg othpLEng Quick-Cross. MNa napadeypa, kabetipeg 08fynong, Bnkap YWYEwv Kat
odnyoi cUppata.

1. Mpoetowpacia: Me &onrtn Texvikn, avol&Te TNV QMOCTEPWHEVN CUOKELAOLA. APaLpETTE amahd arto Tn BrKn TOV POCTATEUTIKO SAKTUALO pe Tov KaBeTrpa. MAnpwaote pe ahatouyo StaAupa t oteipa,
TUTUKA oUpLyya He Tipoodptnpa aoddAtong luer. Mpwv adpatpéoete Tov KaBethpa anod tov SaktUALo, CUVSESTE T cUpPLYya oTnv eyyUg vwon luer tou KaBetrpa, eKMAUVETE Tov KaBetrpa kat apriote To
alatoUxo StaAupa va yepioeL tov SaktUAto. Adriote Tov KaBeTripa péoa oTov SAKTUALO HEXPL VA ELCTE ETOLHOL VA TOV XPNOLUOTIOLOETE.

2. Ewaywyn: Méow evog kabetripa o8riynong 1) Onkaplol eloaywyéa, katdAAnAou peyéBoug, Tou éxel eLoaxBel PONYoUHEVWE, EL0AYAYETE TOV KABeTHpa TAVW ard évav odnyo cUppa KatdAAnhou
peyEBoug (BA. podiaypadEg) XpNOLLOTIOLWVTAG TNV TUTILK TEXVLKN.

3. MNpowBnon: XpnoLLOTOLOTE AKTWVOOKOTUKN KatBo8Aynon katd tnv npowdnaon tou Kabetripa otnv emtBupntr B€on €VTOg TOU ayyELAKOU CUOTAATOG.

4. Adaipeon: AmooUpete amald Tov KABeTHPA XPNOLLOTIOLWVTAG TNV TUTILKY TEXVLKN, TIPOCGEXOVTAG va Slatnprioete t B€on tou 0dnyol cUPHATOG OTNV TEPTTWON TIOU 0 08NYyOG CUPHA TIPETEL VO
napapeivel otn Béon tou.

5. ‘Eyxuon: MNa t Sie§aywyn €kxuong, AmocUPETE TOV 08NYO GUPHA Kol AVATPESTE OTOV MAPAKATW Ttivaka. Enpeiwon: Mnv §enepaoete tnv mtieon £yxuong elcodou twv 300 psi.

Napoxég éyxuong Quick-Cross (ml/8sutepdAento) os miéoelg éveong 150 kat 300 psi yia adatouxa StaAUpota Kot StaAUpata oKLaypadIKWY oucLOV

Alatouyo SidAupa Ikwaypadikn ovcia*
MovtéAo MéyeBog Mrkog 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 5,8 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* Meiypa oklaypadikig ovoiag Optiray 320 / aAatoUxou StahUpatog oe avoloyia 75/25
Avadopd coBapWV MEPLOTATIKWV, TOPATIOVWV TEAATWV Kot GXOAiwvV
3TNV MepinTwon mou cuvéRn coBapd MePLOTATIKG (BAvatog ) oroladrote apéuPaocn) KaL n CUCKELH ATav O XPoN TN CUYKEKPLUEVN OTlyHr, Ba Tipénel va avadepBel apéows 0TOV KATAOKELAOTH F/Kat
oTNV appOSLa apxr) Tou KpATouG-péNOUG oTo omoio Bpioketat o xprotng f/kat o acBevh. Eva coBapd mepLoTatikd amoteAel Vo OTIOLOSHTIOTE TEPLOTATIKO TIOU 08HyNoE AUESQ 1) EUUECT, UITOPOVOE Va eiXE
odnyroeL i, o epintwon enavepddviong, Unopei va odnyroet og onoladrnote and ta akdAouvda:

¢ [Mapéupaon ya tv anodpuyn coBapol TPAUHATIOHOU,

e Odvato evdg aoBevoug, xpotn 1) dAlou atdpou,

¢ [poowpwn | povipn coPapn emdeivwaon g Katdotaong tng vyeiag evog acBevoug, xprotn, euppuou ri dGAAou atdépou,

¢ JoPapn anelf tng Snudotag vyeiag.
OmnoLadnmoTe MAPAIovVa yLa TIG CUCKEUEG TIOU LOXUPI{OVTaL EAATTWHATO OXETIKA LE TNV TAUTOTNTA, TTOLOTNTA, aVBEKTIKOTNTA, aglomioTia, aodAAELd, AMOTEAECUATIKOTNTA, AOS00N TNG CUUHOPWONG EVOG
LatpotexvoloyLkol Ttpoidvtog tng Philips Ba mpénel va avadpepBouv oto Turpa napakoAolBnong Hetd th StdBeon otnv ayopd otn StevBuvon SPNC-Complaints@philips.com
Onotadrmote GAAa oxXOAL yLa T GUGKEUH popolv va avadepBolv oTo T tapakohouBnong Letd tn §tabeon otnv ayopd otn StevBuvon SPNC-Complaints@philips.com
AwaBeon

Metd tn Xprion, To mpoidv autd evbéxetal va anoteAel Bavo Blohoykd kivbuvo. Xelploteite kat SLaBéote avaAoya pe TNV AOSEKTH LATPLKY TIPOKTIKF KOL TOUG LOXUOVTEG TOTUKOUG, TIOMTELAKOUG KoL
OHOOTIOVELAKOUG VOLLOUG KAl KOVOVLGHOUG.

NMAnpodopieg eyyinong

Neplopiopévn yylnon TOU KATAOKEUQOTH

O Kataokeuaotrg eyyudtat 6t o kabetripag Quick-Cross Sev mapouctalel EAATTWHATO 0TA UAKA KOl TNV EPYOCia OTAV XPNOLUOTIOLELTAL TIPLV TNV NHEPOUNVIA «XPAon EWG» Kat 6TV N cucKevaocia Sev ExeL
napaflactel kat elvat dOkTn apéowg pw T xprion. H euBlvn tou Kataokeuaotr oto mAaiolo tng mapoloag eyyvnong MePLOPIZETAL OTNV QVTIKATAOTAON 1) 0TNV EMLOTPODH XPNHATWY 0TV TUUH ayopds
OTIOLWVSNTIOTE EAATTWHATIKWY KaBeTrpwv Quick-Cross. O Kataokeuaotrig §ev euBUVETAL yLal OTTOLECSNTIOTE TUXALES, ELBIKEG 1) CUVEMOYOUEVEG {NILEG TIOU TPOKUTITOUV o Tn Xprion tou kabetripa Quick-
Cross. H Inpid otov kaBetripa Quick-Cross mou mpokadeital and katdxpnon, tponornoinon, Aavbacpévn anobrkeuon 1 XepLopd, 1 onoladrmote GAAn amotuyia va akohouBnBouv oL mapoloeg odnyieg
Xpnong, Ba akupwaoeL TNV mapoloa TEPLOPLOHEVN eyyUnon. H mapoloa MEPLOPLOHEVN EyyUnon avtikablotd pntd OAeg Tig GAAEG EYYUROELS, PNTEG i 1P£G, CUUNEPIAQUBAVOUEVNG TG CLWTNPAG
£yyUnong EUNOPeUOIUOTTAG ) KATAAANAGTNTAG YLot CUYKEKPLUEVO oKOTO. Kavéva dtopo fj ovtdtnta, cUMNEPIAAUBAVOUEVWY OTIOLWVSATIOTE EE0UCLOSOTNHEVWY QVTUTPOCWIIWY F) HETOWANTWY TOU
Kataokevaotr, ev €xeL tnv e§0ucLod6TNON va LETABETEL ) VOl ETIEKTEIVEL QUTH TNV TIEPLOPLOHEVN EYYUNON KoL OToLladroTe mpooTdBeLa va yivel KAt Tétolo Sev Ba ival ekteAéotun Katd tou Kataokevaotr.

ARAwon REACH

0 kavoviopog REACH arnattet and tnv Philips Healthcare (PH) va tapéxet TAnpodopieg yLa To XNHLKO TIEPLEXOHEVO yLa KOUGLEG TTOU TIPOKAAOUV TIOAU peydAn avnouxia (SVHC)» otnv mepintwon mou undpyouv
0€ T0000TO Gvw Tou 0,1% Tou BApoug Tou MPoidvTog. O katdAoyog SVHC evnepWVETaL € TAKTIKN BAon. SUVENWS, avatpéfte otov akoAouBo totdtorno REACH g Philips yia tov mio evnuepwpévo katdhoyo
TPOLOVTWY Ttou TepLExouv SVHC dvw tou katwdAou opiou: www.philips.com/REACH

Oa Bpeite éva nAektpovikd avtiypado autwy twv odnytwv otn SteBuvon: www.philips.com/IFU
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Quick-Cross tamasztokatéter
Leiras
A Philips Image Guided Therapy Corporation Quick-Cross tamasztokatéterek 9 valtozatban kaphaté intravaszkularis katéterek. Minden modell 3 radioldgiailag atldtszatlan jelol6vel rendelkezik a disztalis

tengely mentén egyenl§ tavolsagban elhelyezve, ami segitséget nyujt a geometria felméréséhez az érrendszeren belil. A disztalis radiolégiailag dtlatszatlan jel6l6 3 mm-re talalhatd a katéter disztalis hegyétél.
Az egyes modellek proximalis végén szabvanyos Luer hively taldlhaté. Az egyes katétermodellek disztalis 40 cm-e csusz6s, hidrofil bevonattal van ellatva.

Az 518-032 és 518-065 modell tengelye véaltozd6 merevségl és csokkend atmérdjdi, a proximdlis tengely atméréje 3,0 Fr., a disztélis tengely atméréje pedig 2,0 Fr, és 0,014 hiivelykes vagy anndl kisebb
vezetddrottal kompatibilis.

Az 518- 033, 518-034 és 518-035 modell tengelye valtozé merevségli és csdkkend atmérdjd, a proximalis tengely atméréje 3,4 Fr., a disztalis tengely atmérdje pedig 2,3 Fr, és 0,018 hiivelykes vagy annal kisebb
vezetddrottal kompatibilis.

Az 518-036, 518-037, 518-038 és 518-066 modell tengelye valtozé merevségui, a proximalis tengely atmérdje 4,8 Fr., a disztalis tengely atmérdje pedig 3,8 Fr, és 0,035 hiivelykes vagy anndl kisebb vezetédrottal

kompatibilis.
Luer
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Klinikai el6nyok
A Quick-Cross katéterek lehet6vé teszik az észrevétlen vezetGdrot-katéter cserét, megkonnyitik az dthaladdst a kanyargds anatomiai képleteken és diffuz elvaltozdsokon, valamint biztositjdk a csatorndt a
sooldat és diagnosztikai kontrasztanyagok bejuttatasahoz.

Felhasznalasi javallat

A Quick-Cross tdmasztokatéterek vezetédrot-igazitasi és inflzids eszkozok, amelyek periférias érrendszeri betegségben (PAD) szenvedd betegek periférids érrendszerében valé alkalmazasra javallottak.

Célzott betegpopulacié

A célpopulacio periférias artérias betegségben szenvedd betegek.

A rendszer felhasznal6i

A katétert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik képesek perkutan érrendszeri beavatkozasok elvégzésére.

Rendeltetés

A Quick-Cross tamasztokatéterek vezetddrot-igazitasi és infuzids készilékek, amelyeket periféridas érrendszerben vald hasznélatra terveztek. A katéterek célja, hogy a vaszkularis rendszerbe vald behatolas
soran megtdmasszak a vezet&drotot, lehetévé tegyék a vezet&drotok cseréjét, és csatornat biztositsanak a séoldatok vagy diagnosztikai kontrasztanyagok bejuttatdsahoz.

Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat.

Figyelmeztetések
¢ Akatétert csak perkutan vaszkularis beavatkozasok végrehajtasaban képzett orvosok hasznalhatjak.
¢ A katéter mozgatasa csak fluoroszképia mellett torténhet.

* A katétert tilos el6retolni, ha ellendllas érezhet, hacsak nem az ellenallas okat fluoroszkdpidval meghatarozték, és megfelel6 intézkedéseket nem tettek az akadély csokkentése vagy eltavolitasa
érdekében.

* Akatétert tilos olyan érbe juttatni, amelynek dtmérgje kisebb a katéter kiils6 atmérsjénél.

Ovintézkedések
* Az eszkozt ne sterilizélja vagy hasznalja Ujra, mivel az veszélyeztetheti az eszkoz teljesitményét, illetve megnovelheti a keresztfertézés kockazatat a nem megfelel$ Gjrafeldolgozas kovetkeztében!
Ennek az egyszer hasznalatos eszkdznek az Ujboli felhasznaldsa a beteg stlyos sériiléséhez vagy haldlahoz vezethet, és érvényteleniti a gyarto jotallasat.
¢ A maximalis infuziés nyomas 300 psi.
e A katéter kizarolag intravaszkularis hasznélatra késziilt.
o Akatéter kizardlag egyszeri hasznalatra készilt.
¢ A hasznalatot megel6zGen ellendrizni kell, hogy a katéter széllitds kozben nem sériilt-e meg, tovabba olyan allapotban van-e, ami az eljarashoz megfelels.
* Csak a javasolt atmérgj(i és hosszusagu vezetédrotokat haszndlja.
¢ Ha a katétert infuzidhoz hasznaljik, ellendrizze az dramlasi sebességek tablazatat, és gondoskodjon réla, hogy a nyomas nem haladja meg az ajanlasokat.
* Akadalyozza meg a levegé vagy egyéb gazok bejuttatasat a katéteren keresztil az érrendszerbe.

Nemkivanatos események

A vaszkuldris katéterezés és/vagy vaszkularis beavatkozasok tébbek kozott az alabbi szovédményekkel jarhatnak:
o Erszakadas, perforacio vagy érrepedés
¢ Embdlia
¢ Alacsony/magas vérnyomdas
o Fert6zés
e Halal

Kiszerelés
Az eszkdz besugarzassal sterilizalva van, és steril eszkdzként szallitjuk. Az eszkézok rendeltetésiik szerint egyszerhasznalatosak, és tilos Gjrasterilizélni és/vagy Ujbol felhasznalni éket.
Sterilizalas
e Atermék sterilitdsa csak bontatlan és sértetlen csomagolds esetén garantalt. Felhasznalds el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a steril csomagolast, hogy a lezards nem sérilt. Ne hasznalja a katétert,

ha a csomagolas nem sértetlen. Ne haszndlja a katétert, ha a csomagolas cimkéjén taldlhaté ,lejarati id6” eltelt.
Felh ilds eléth vizseal

¢ Felhasznalds el6tt gondosan vizsgaljon meg minden felszerelést, amit hasznalni fog, hogy hibatlanok-e. Ne hasznaljon semmilyen felszerelést, ha sériilt, vagy véletleniil felnyitottak.
¢ Fedett helyen, szobahmérsékleten tarolja. Kozvetlen napfénytél vja.
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Quick-Cross tamasztokatéter
Kompatibilitas
o A specifikacidkat lasd az alabbi tablazatban.
¢ Afelhasznalast kovetéen minden felszerelést a korhazi hulladékokra, valamint a potencialisan bioldgiai veszélyt jelentd anyagokra vonatkozoé kilénleges elGirasok szerint artalmatlanitson.

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

Vezet&drot k ibilitas, hiivelyk 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Munkahossz, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Vezet&drét minimalis hossza, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Disztalis jelol tavolsaga, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Kiilsé atméré (0.D.), hiivelyk 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Disztélis tengely atmérégje, hiivelyk 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Hegy profilja, hiivelyk 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimalis vezet6katéter, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Huvely-kompatibilitas, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Alkalmazasi utasitasok
Eljaras felépitése
e Kovesse az alabbi ,Alkalmazasi utasitasok” részben leirtakat.

Megjegyzés: Kovesse a Quick-Cross ta

1. El6készités: Steril technika alkalmazéasaval nyissa ki a steril csomagolast. Ovatosan vegye ki a tasakbol a katétert a véddcsével egyiitt. Toltson fel egy szabvanyos luer zaras fecskend6t steril séoldattal.

Miel6tt eltdvolitand a katétert a cs6bdl, csatlakoztassa a fecskendét a katéter proximalis luer csatlakozdjahoz, 6blitse at a katétert, és engedje, hogy a csé sdoldattal teljen meg. Tegye félre a katétert a
csében a felhasznalasig.

ekkel egyiitt h osszes felszerelés hasznalati utasitasat. Példaul vezetSkatéterek, bejuttaté hiivelyek és vezetédrotok.

2. Bevezetés Egy korabban bevezetett, megfelel6 méret(i vezetSkatéteren vagy bevezetShiivelyen keresztiil vezesse be a katétert egy megfelel6 méretii vezetGdrdton (lasd specifikaciok) a szokdsos
technikaval.

3. El6rehaladas: Hasznaljon fluoroszkopias iranyitast, amikor a katétert elGretolja az érrendszer kivant pontjara.
4. Eltavolitas: Ovatosan huzza vissza a katétert a szokasos technikaval, és tigyeljen, hogy a vezetédrét a helyén maradjon, ha sziikséges.
5. Infuzié: Az infuzidhoz huzza vissza a vezet6drétot, és hasznalja az alabbi téblazatot. Megjegyzés: Az infuzié bemeneti nyomasa nem haladhatja meg a 300 psi-t.

Quick-Cross infaziés dramlasi sebességek (ml/sec) 150 és 300 psi befecskendezési nyomasnal s6- és kontrasztoldatok esetén

Steril séoldat Kontraszt*
Modell Méret Hossz 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 15 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 5,8 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* 75/25 Optiray 320 kontraszt / steril sooldat keverék

Sulyos balesetek, tigyfélpanaszok és visszajelzések bejelentése

Sulyos (haléllal jéré vagy barmilyen beavatkozast igényl8) baleset el6fordulasa esetén, ha ezzel egyidejiileg hasznaltak a késziiléket, azonnal bejelentést kell tenni a gyarténak és/vagy az érintett hatésagnak
abban a tagallamban, ahol a felhasznal6 székhelye és/vagy beteg lakéhelye van. Sulyos balesetnek mindsiilnek azok az események, amelyek kézvetleniil vagy kdzvetve, illetve ismételt eléfordulas esetén az
alabbiak barmelyikéhez vezethetnek:

* Beavatkozas egy sulyos sériilés megelGzése érdekében,

¢ Beteg, felhasznald vagy mas személy halala,

* Beteg, felhasznald, magzat vagy mas személy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartos, sulyos karosoddsa,
e Sulyos kozegészségligyi fenyegetés.

A Philips orvostechnikai eszkdzeinek azonositasaval, minéségével, tartéssagaval, megbizhatésagdval, biztonsagaval, hatékonysagdval, illetve specifikdciok teljesitésével kapcsolatos panaszokkal az eladést
kovetd szolgaltatashoz kell fordulni az SPNC-Complaints@philips.com cimen.

Az eszkozzel kapcsolatos barmilyen egyéb visszajelzést szintén az eladast kovetd szolgéltatasnak kérjiik cimezni az SPNC-Complaints@philips.com cimen.

Artalmatlanitas

A hasznalatot koveten a termék potencidlisan bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelje és drtalmatlanitsa az elfogadott orvosi gyakorlat szerint, betartva a vonatkozé helyi, orszédgos és szovetségi torvényeket és
szabdlyozasokat.

Jotallasi informaciok

Gyarté korlatozott jotallasa

A gyarté garantdlja, hogy a Quick-Cross katéter mentes lesz minden anyagbeli és gyartasi hibatol, amennyiben a megjelolt lejérati ideje el6tt kertil alkalmazasra, és amennyiben a csomagoldsat nem nyitjak
ki, illetve az nem sériil meg kozvetlenil a hasznalat elSttig. A gyartd jelen jotallas szerinti kotelezettségvallaldsa a barmely hibds Quick-Cross katéter cseréjére, illetve vételdranak megtéritésére korlatozodik.
A gyartd nem vallal felelGsséget semmiféle jarulékos, kiilonleges avagy kovetkezményes karért, amely a Quick-Cross katéter hasznélatabol ered. A Quick-Cross katéterben keletkezett barmely kér, amelyet
helytelen hasznélat, médositas, helytelen tarolas vagy kezelés vagy a jelen , Hasznélati utasitas” kovetésének barmiféle mas elmulasztasa okoz, érvényteleniti ezt a korlatozott jotallast. A jelen korlatozott jotallas
kifejezetten helyettesit minden mas garanciat, legyen az akar kifej t, akar hallgatélagos, ideértve az eladhatésagra vagy ly konkrét célra valé alkalmassagra vonatkozé barmely hallgatélagos
garanciat is. Semmilyen természetes vagy jogi személy, ideértve a gyarté barmely meghatalmazott képviselGjét vagy viszonteladoéjét is, nem rendelkezik a jelen korlatozott jotalldas meghosszabbitasanak vagy
kiterjesztésének jogaval, és ilyesmire irdnyulé semminemdi vélelmezett kisérletnek nem lehet érvényt szerezni a gyartéval szemben.

REACH-nyilatkozat

A REACH rendelet elGirasai szerint a Philips Healthcare (PH) koteles tajékoztatdst adni a , kiilonds aggodalomra okot add anyagokrdl (SVHC)”, ha a termék tomegének tobb mint 0,1%-at teszik ki. Az SVHC listat
rendszeresen frissitik. Ezért a hatarérték feletti SVHC-tartalmu termékek naprakész listajat lasd a Philips alabbi REACH weboldalan: www.philips.com/REACH

A jelen utasitasok elektronikus valtozata megtalalhaté itt: www.philips.com/IFU
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Quick-Cross studningsleggur
Lysing
Quick-Cross studningsleggir Philips Image Guided Therapy Corporation eru leggir fyrir innanadaleggi, faanlegir i 9 gerdum. Allar gerdirnar eru med 3 geislapétt merki sem eru med jofnu bili eftir fjarskaftinu

til ad adstoda vid mat & rymi innan adakerfisins. Geislapétta merkid er stadsett innan vid 3 mm fra oddi fjarleggsins. Stodlud kvenkyns “luer” er sett a nalaega enda hverrar gerdar. 40 cm fjarleegd hverrar
leggjagerdar er hidud med smurdri, vatnssakinni hadun.

Gerdarnimer 518-032 og 518-065 eru med skoft i mismunandi stifleika med skaftpvermal u.p.b. 3,0 Fr sem mjokka upp i fjarskaftspvermal 2,0 Fr. og eru samhaefd vid 0,014 tommu eda minni styrivir.

Gerdarnimer 518-033, 518-034, og 518-035 eru med skoft i mismunandi stifleika med skaftbvermal u.p.b. of 3,4 Fr. sem mjokka upp i fjarskaftspvermal 2,3 Fr og eru samhaefd vid 0,018 tommu eda minni
styrivir.
Gerdarnumer 518-036, 518-037, 518-038, og 518-066 eru med skoft i mismunandi stifleika med skaftbvermal u.p.b. 4,8 Fr. sem mjokka upp i fjarskaftspvermal 3,8 Fr og eru samhaefd vid 0,035 tommu eda

minni styrivir.
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Sprauta

Kliniskur avinningur
Quick-Cross leggirnir gera kleift samfellda skiptingu styrivirs-ad-legg, audvelda yfirferd og rakningar i gegnum hlykkjott lifferi og dreifda sjukdéma og veita leidslu fyrir afhendingu saltvatns og greiningu
skuggaefnis.

Abendingar fyrir notkun

Quick-Cross studningsholleggir eru taeki til skiptinga a styrivirum og til vokvagjafar aetlud til notkunar i Gtaedakerfi hja sjuklingum med sjikdom i Utslageedum (PAD).

Fyrirhugadur sjuklingahépur

Fyrirhugadur hépur eru sjuklingar med sjukdém i Utslagaeedum.

Fyrirhugadir notendur

Notkun holleggsins takmarkast vid laekna med faerni og pekkingu til inngripsadgerda & adakerfi med praedingu.

Fyrirhugadur tilgangur
Quick-Cross studningsholleggir eru taeki til skiptinga a styrivirum og til vokvagjafar setlud til notkunar i Uteedakerfi. Holleggirnir eru etladir til ad stydja vid styrivir & leid sinni inn i adakerfid, gera skiptingu a
styrivir mdgulega og sem leidsla fyrir inndeelingu & saltlausnum eda skuggaefnum.

Frabendingar
Engar pekktar frabendingar.

Varnadarord
* Ppennan legg skulu adeins leeknar nota sem eru haefir til ad framkvaema aedaadgerdir gegnum hud.
¢ Medhondlun leggs zetti adeins ad eiga sér stad med fliorskodun.
o Ekki skal faera legginn i gegnum vidnamssvaedi an pess ad uppspretta vidnams sé greind med fliorskodun og videigandi radstafanir gerdar til ad draga Ur eda fjarlaegja hindrunina.
o Ekki skal feera legginn inn i @38 sem hefur pvermal sem er minna en ytra pvermal leggsins.

Varudarradstafanir

¢ Ekki skal endurszefa eda endurnota petta taeki, par sem slik adgerd skadar frammistddu teaekisins eda eykur haettuna & viximengun vegna évideigandi endurnotkunar. Endurnyting @ pessum einnota
bunadi getur valdid sjuklingi alvarlegum skada eda dregid hann til dauda og dgildir allar abyrgdir ad hélfu framleidanda.

e Hamarks innrennslisprystingur er 300 psi.

e Leggurinn er hannadur og atladur eingdngu til notkunar i &d.

e Leggurinn er hannadur og aetladur eingdngu sem einnota.

¢ Vandlega skodun fyrir notkun skal sannreyna ad leggurinn hafi ekki skemmst i flutningi og ad astand hans henti ferlinu.

¢ Notid adeins styrivira med radlégdu pvermali og lengd.

e Ef leggurinn er notadur til innrennslis skal hafa til hlidsjonar téfluna med rennslishrada og ganga Ur skugga um ad innrennslisprystingur fari ekki yfir pbad sem radlagt er.

* Fordist ad loft eda adrar lofttegundir fari i gegnum legginn i aedakerfid.

Aukaverkanir
/Adapreaeding og/eda ihlutun i edar getur leitt til fylgikvilla par @ medal en ekki takmarkad vid:
o /Adaflysjun, rifgot eda rof i @dum
e Blodrek
e Undir-/yfirprystingur
e Syking
¢ Daudsfall

Afhending
bessi bunadur hefur verid saefdur med geislun og er afhentur seefdur. Binadurinn er eingdngu aetladur og hannadur fyrir einnota notkun og ma ekki endurszfa og/eda endurnota.
Saefing
o Safing vérunnar er adeins tryggd ef umbudirnar eru dopnadar og 6skemmdar. Sjonskodid saefdar umbudirnar fyrir notkun til ad ganga ur skugga um ad innsigli séu 6skemmd. Notid ekki legginn ef att
hefur verid vid umbudirnar. Notid ekki legginn ef komid er fram yfir ,,notkunardagsetningu” hans, sem er ad finna 4 umbuidamerkingum.
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Quick-Cross studningsleggur

Athugun fyrir notkun
e Athugid vandlega fyrir notkun, allan buinad vardandi galla. Notid ekki buinad ef hann er skemmdur eda hefur verid opnadur i 6gati.
¢ Geymid innandyra vid stofuhita. HIifid fyrir beinu solskini.

Samhaefni
o Sja forskriftir i toflunni ad nedan.
¢ Fargid ollum bunadi eftir notkun i samraemi vid videigandi sérstakar krofur vardandi sjukrahusurgang og hugsanlega lifreent heettuleg efni.

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

GW samhaefi, tommur 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Nytanleg lengd, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Lagmarks lengd styrivirs, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Millibil fiarmerkis, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Ytra pvermal (0.D.), tommur 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
pvermal fjarskafts, tommur 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
0ddpréfill, tommur 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Lagmarks styrileggur, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Samhaefni slidurs, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Notkunarleidbeiningar
Uppsetning ferlis

* Fylgid ,notkunarleidbeiningum” i kaflanum ad nedan.
Athugid: Fylgid notkunarleidbeiningum fyrir allan buinad sem nota @ med Quick-Cross studningsleggjum. Til deemis, styrileggjum, innsetningarslidrum og styrivirum.

1. Undirbuningur: Opnid sefdar umbudirnar ad vidhafdri smitgat. Fjarleegid varlega verndarhringinn med leggnum varlega tr pokanum. Fyllid seefda venjulega ,luer-lock- sprautu med szefdu saltvatni.
Adur en leggurinn er fjarleegdur af hringnum skal tengja sprautuna vid ,luer*- festingu leggsins, skola legginn og leyfa saltvatninu ad fylla hringinn. Setjid legginn i hring til hlidar par til skal nota hann.

. Innsetning: | gegnum adur innsettan, styrilegg af videigandi steerd eda innsetningarslidri, skal setja legginn yfir styrivir af videigandi staerd (sja forskriftir) med pvi ad nota stadlada taekni.
. Faersla: Notid leids6gn med skyggnitaeki pegar pu feerir legginn a videigandi stad innan adarinnar.

. Fjarleeging: Dragid legginn varlega til baka med pvi ad nota stadlada taekni og geetid pess ad vidhalda stodu styrivirsins ef styrivirinn & ad vera eftir & sinum stad.

. Innrennsli: Til ad framkvaema innrennsli skal draga styrivirinn til baka og fara eftir téflunni ad nedan. Athugid: Farid ekki yfir 300 psi innrennslisprysting.

s wN

Quick-Cross innrennslisflaedi (ml/sekundu) vid 150 og 300 psi innsprautunarprysting fyrir saltlausn og skuggaefni

Saeft saltvatn Skuggaefni*

Gerd Staerd Lengd 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 42 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* 75/25 Optiray 320 skuggaefni / safd saltvatnsblanda

Tilkynning um alvarlegt atvik, kvartanir vidskiptavina og endurgjof
Ef alvarlegt atvik (daudi eda inngrip) hefur att sér stad og taekid var i notkun hvenaer sem er, skal tilkynna pad strax til framleidanda og/eda légbaers yfirvalds adildarrikisins par sem notandinn og/eda
sjuklingurinn er staddur. Med alvarlegu atviki er att vid hvert pad atvik sem beint eda 6beint leiddi til, gaeti hafa leitt til eda, ef pad endurtekur sig, geeti leitt til einhvers af eftirfarandi

e Inngrips til ad koma i veg fyrir alvarleg meidsli,

¢ Dauda sjuklings, notanda eda annarrar personu,

¢ Timabundinnar eda varanlegrar alvarlegrar versnunar heilsufars hja sjiklingi, notanda, fostri eda annarri persénu.

e Alvarlegrar lydheilsuégnunar.
Tilkynna skal eftirmarkadsdeild & SPNC-Complaints@philips.com um allar kvartanir vegna binadarins sem benda til annmarka a audkenni, geedum, endingu, areidanleika, 6ryggi, skilvirkni og frammist6du sem
ekki er i samraemi vid forskrift Philips laekningabtnadar.

Haegt er ad tilkynna adra endurgjof vegna bunadarins til eftirmarkadsdeildar & SPNC-Complaints@philips.com

Forgun

Eftir notkun getur pessi vara hugsanlega verid lifefnalega hattuleg. Medhondlid og fargid i samraemi vid vidurkennda medferd laekningabunadar og videigandi 16g og reglugerdir stadar, rikis og sambands.

Upplysingar um abyrgd

Takmorkud abyrgd framleidanda

Framleidandi abyrgist ad Quick-Cross leggurinn sé laus vid efnisgalla og annmarka & smidum pegar hann er notadur fyrir fyrningardagsetningu og ef umbudir eru 6opnadar og dskemmdar rétt fyrir notkun.
Adurnefnd abyrgd framleidanda takmarkast vid ad skipta Ut teekjunum eda endurgreida kaupverd a golludum Quick-Cross leggjum. Framleidandi ber ekki abyrgd a tilfallandi, sértaekum eda afleiddum
skemmdum sem verda vid notkun @ Quick-Cross leggjum. Skemmdir sem verda a Quick-Cross leggjum vegna rangrar notkunar, breytinga, évideigandi geymslu eda medhondlunar eda 6drum orsékum sem
stafa af pvi ad pessum leiGbeiningum um notkun er ekki fylgt, égilda pessa takmérkudu abyrgd. bessi takmarkada abyrgd kemur i stad allra annarra abyrgda, beinna eda 6beinna, p.m.t. 6beinnar abyrgdar
um seljanleika eda notagildi i tilteknum tilgangi. Enginn einstaklingur eda adili, p.m.t. vottadur umbodsadili eda endursoluadili framleidandans, hefur leyfi til ad lengja eda auka vid pessa takmorkudu abyrgd
og allar tilraunir til sliks eru ekki adfararhaefar gagnvart framleidanda.

Reach-yfirlysing

REACH krefst pess ad Philips Healthcare (PH) gefi upp upplysingar um efnainnihald fyrir ,,efni sem eru mjog varasém* (SVHC) ef pau eru yfir 0,1% af pyngd vorunnar. SVHC-listinn er uppfaerdur reglulega. bess
vegna skaltu skoda eftirfarandi vefsidu Philips REACH til ad sja nyjasta listann yfir vérur sem innihalda SVHC yfir vidmidunarmérkum: www.philips.com/REACH

Rafraent afrit af pessum leidbeiningum er ad finna a: www.philips.com/IFU
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Catetere di supporto Quick-Cross

Descrizione

| cateteri di supporto Quick-Cross di Philips Image Guided Therapy Corporation sono cateteri intravascolari, disponibili in 9 modelli. Tutti i modelli hanno 3 marcatori radiopachi equidistanziati lungo lo
stelo distale per aiutare a stimare la geometria all’interno del sistema vascolare. Il marcatore radiopaco distale & posizionato entro 3 mm dalla punta distale del catetere. Un luer femmina standard & posto
sull’estremita prossimale di ogni modello. | 40 cm distali di ogni modello di catetere sono rivestiti con un rivestimento lubrificante e idrofilo.

Il modello numero 518-032 e 518-065 ha uno stelo di rigidita variabile con un diametro prossimale di 3,0 Fr. che si assottiglia a un diametro distale di 2,0 Fr. ed & compatibile con un filo guida di 0,014 pollici
0 piu piccolo.

| modelli 518-033, 518-034 e 518-035 hanno uno stelo di rigidita variabile con un diametro prossimale di 3,4 Fr. che si assottiglia fino a un diametro distale di 2,3 Fr. e sono compatibili con un filo guida da
0,018 pollici o pit piccolo.

| modelli 518-036, 518-037, 518-038 e 518-066 hanno uno stelo di rigidita variabile con un diametro prossimale di 4,8 Fr. che si assottiglia a un diametro distale di 3,8 Fr. e sono compatibili con un filo guida
da 0,035 pollici o piti piccolo.

Luer
Lunghezza di lavoro

\) Distanza tra Distanza tra
‘/ ’ﬁ i marcatori distali i marcatori distali “
\ 5
\ I
/‘) ’ Sezione distale _—I ).._ 3mm

Benefici clinici
| cateteri Quick-Cross consentono lo scambio tra filo guida e catetere senza soluzione di continuita, facilitano I'attraversamento e il tracciamento attraverso I'anatomia tortuosa e la malattia diffusa, e forniscono
un condotto per I'erogazione di soluzione salina e agenti di contrasto diagnostici.

Indicazione per l'uso
| cateteri di supporto Quick-Cross sono dispositivi di scambio di filo guida e infusione indicati per I'uso nel sistema vascolare periferico in pazienti affetti da arteriopatia periferica (PAD).

Popolazione di pazienti prevista
La popolazione di pazienti prevista & quella che presenta un’arteriopatia periferica.

Utenti previsti
Il catetere deve essere utilizzato solo da medici qualificati per eseguire interventi vascolari percutanei.

Scopo previsto
| cateteri di supporto Quick-Cross sono dispositivi di scambio di filo guida e infusione progettati per I'uso nel sistema vascolare periferico. | cateteri hanno lo scopo di supportare un filo guida durante I'accesso
al sistema vascolare, consentire lo scambio di fili guida e fornire un condotto per I'erogazione di soluzioni fisiologiche o mezzi di contrasto diagnostici.

Controindicazioni

Non esistono controindicazioni note.

Avvertenze
¢ Questo catetere deve essere utilizzato solo da medici qualificati per eseguire interventi vascolari percutanei.
* La manipolazione del catetere dovra avvenire solo sotto fluoroscopia.
¢ |l catetere non va fatto avanzare attraverso un’area di resistenza, a meno che la fonte di resistenza non sia identificata dalla fluoroscopia e non siano prese misure appropriate per ridurre o rimuovere
l'ostruzione.
¢ |l catetere non va fatto avanzare in un vaso di diametro inferiore al diametro esterno del catetere.

Precauzioni
* Non risterilizzare o riutilizzare questo dispositivo: tali processi possono compromettere le prestazioni del dispositivo o aumentare il rischio di contaminazione crociata a causa del ritrattamento
inadeguato. Il riutilizzo di questo dispositivo monouso puo causare gravi lesioni o la morte del paziente e invalida le garanzie del produttore.
¢ La pressione massima di infusione & di 300 psi.
* |l catetere e progettato e destinato esclusivamente all’'uso intravascolare.
¢ Questo catetere e progettato e destinato a un solo utilizzo.
* Un’attenta ispezione prima dell’'uso dovra verificare che il catetere non sia stato danneggiato durante la spedizione e che le sue condizioni siano adatte alla procedura.
e Utilizzare solo fili guida del diametro e della lunghezza raccomandati.
¢ Seil catetere e utilizzato per I'infusione, fare riferimento alla tabella delle portate e assicurarsi che la pressione di infusione non superi le raccomandazioni.
e Evitare di introdurre aria o qualsiasi altro gas attraverso il catetere nel sistema vascolare.

Eventi indesiderati
Il cateterismo vascolare e/o gli interventi vascolari possono provocare complicanze che includono, in via non limitativa:
* Dissezione, perforazione o rottura dei vasi
¢ Embolia
¢ Ipotensione/ipertensione
¢ Infezione
* Decesso

Condizioni di fornitura
Questo dispositivo é stato sterilizzato tramite irradiazione ed & fornito sterile. | dispositivi sono designati e progettati per un solo uso e non devono essere risterilizzati e/o riutilizzati.
Sterilizzazione
¢ La sterilita del prodotto é garantita solo se la confezione e chiusa e integra. Prima dell’uso, ispezionare visualmente la confezione sterile per verificare I'integrita dei sigilli. Non usare il catetere se
I'integrita della confezione risulta compromessa. Non utilizzare il catetere se la sua data di scadenza, che si trova sull’etichetta della confezione, & stata superata.
Ispezione prima dell’'uso
¢ Prima dell’'uso, esaminare attentamente tutta I'attrezzatura da utilizzare per rilevare eventuali difetti. Non utilizzare alcuna apparecchiatura se & danneggiata o aperta involontariamente.
* Conservare al coperto a temperatura ambiente. Proteggere dalla luce diretta del sole.
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Catetere di supporto Quick-Cross

Compatibilita

Vedere la tabella seguente per le specifiche.
Dopo l'utilizzo, smaltire tutte le apparecchiature in conformita ai requisiti specifici applicabili relativi ai rifiuti ospedalieri e ai materiali potenzialmente pericolosi dal punto di vista biologico.

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

Compatibilita dei fili guida, pollici 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Lunghezza di lavoro, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Lunghezza minima del filo guida, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distanza tra i marcatori distali, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Diametro esterno (D.E.), pollici 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Diametro dello stelo distale, pollici 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profilo della punta, pollici 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Catetere guida minimo, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Compatibilita guaina, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Modalita d’uso
Impostazione della procedura

Nota:
1.

N

w

Seguire la sezione “istruzioni per I'uso” qui sotto.

Seguire le istruzioni per I'uso di tutte le apparecchiature da utilizzare con i cateteri di supporto Quick-Cross. Per esempio, cateteri guida, guaine introduttive e fili guida.

Preparazione: Aprire la confezione sterile adottando una tecnica asettica. Rimuovere delicatamente I'anello di protezione con il catetere dalla busta. Riempire una siringa standard luer-lock sterile
con soluzione fisiologica sterile. Prima di rimuovere il catetere dall'anello, collegare la siringa al raccordo luer prossimale del catetere, sciacquare il catetere e permettere alla soluzione salina di
riempire I'anello. Mettere il catetere nell’anello da parte fino al momento dell’'uso.

. Inserimento: Attraverso un catetere guida o una guaina introduttiva di dimensioni adeguate precedentemente inseriti, introdurre il catetere su un filo guida di dimensioni adeguate (vedere le specifiche)

utilizzando la tecnica standard.

. Avanzamento: Utilizzare la guida fluoroscopica quando si fa avanzare il catetere nella posizione desiderata all'interno della vascolarizzazione.
. Rimozione: Estrarre delicatamente il catetere utilizzando la tecnica standard, facendo attenzione a mantenere la posizione del filo guida se il filo guida deve rimanere in posizione.
. Infusione: Per eseguire I'infusione, ritirare il filo guida e fare riferimento alla tabella seguente. Nota: Non superare la pressione di infusione in ingresso di 300 psi.

Portate di infusione Quick-Cross (ml/secondo) a pressioni di iniezione di 150 e 300 psi per soluzioni saline e di contrasto

Soluzione fisiologica sterile Contrasto*
Modello Dimensioni Lunghezza 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 5,8 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* Miscela di 75/25 Optiray 320 contrasto / soluzione salina sterile

Segnalazione di un incidente grave, reclami dei clienti e feedback

Se si & verificato un incidente grave (morte o qualsiasi intervento) e il dispositivo & stato utilizzato in qualsiasi momento, deve essere segnalato immediatamente al produttore e/o all'autorita competente
dello Stato membro in cui si trova I'utente e/o il paziente. Un incidente grave significa qualsiasi incidente che ha portato direttamente o indirettamente, potrebbe aver portato o, in caso di recidiva, potrebbe
portare a uno dei seguenti:

Intervento per prevenire una lesione grave,

Morte di un paziente, di un utente o di un’altra persona,

Grave deterioramento temporaneo o permanente dello stato di salute di un paziente, un utente, un feto o un‘altra persona,
Una grave minaccia per la salute pubblica.

Eventuali reclami contro i dispositivi che sostengano carenze legate a identita, qualita, durata, affidabilita, sicurezza, efficacia o applicazione di conformita a una specifica di un dispositivo medico Philips,
devono essere segnalati al reparto post-vendita all’indirizzo SPNC-Complaints@philips.com

Qualsiasi altro feedback relativo al dispositivo puo essere segnalato al reparto post-vendita all’indirizzo SPNC-Complaints@philips.com

Smaltimento

Dopo l'uso, questo prodotto presenta un potenziale rischio biologico. Manipolare e smaltire in conformita alla pratica medica approvata, alle leggi e normative locali, nazionali e federali in vigore.

Informazioni sulla garanzia
Garanzia limitata del produttore

Il produttore garantisce che il catetere Quick-Cross e privo di difetti di lavorazione e nei materiali solo se utilizzato entro la data di scadenza indicata, nonché se la confezione non e danneggiata e se non
& stata aperta immediatamente prima dell’'uso. La responsabilita del produttore ai sensi della presente garanzia e limitata alla sostituzione o al rimborso del prezzo di acquisto di qualsiasi catetere Quick-
Cross difettoso. Il produttore non potra essere ritenuto responsabile di alcun danno casuale, speciale o consequenziale derivante dall’uso del catetere Quick-Cross. Eventuali danni al catetere Quick-Cross
causati da uso improprio, alterazioni, conservazione e manipolazione inadeguate o da qualsiasi altro caso di mancato rispetto delle presenti Istruzioni per I'uso annulleranno questa garanzia limitata.
La presente garanzia limitata sostituisce espressamente altre garanzie, esplicite o implicite, incluse le garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. Nessuna persona fisica o
giuridica, incluso qualsiasi rappresentante autorizzato o rivenditore del produttore, ha l'autorita di estendere o ampliare la presente garanzia limitata e qualsiasi presunto tentativo in tal senso non puo essere
fatto valere a danno del produttore.

Dichiarazione Reach

REACH richiede a Philips Healthcare (PH) di fornire informazioni sul contenuto chimico per “sostanze molto preoccupanti” (substances of very high concern, SVHC) se sono presenti al di sopra dello 0,1% del
peso del prodotto. La lista SVHC & aggiornata regolarmente. Pertanto, fare riferimento al seguente sito web Philips REACH per la lista piu aggiornata di prodotti contenenti SVHC al di sopra della soglia: www.
philips.com/REACH

Una copia elettronica di queste istruzioni & disponibile all’indirizzo: www.philips.com/IFU

32



B latvian_lv
Quick-Cross atbalsta katetrs
Apraksts

Philips Attélvaditas terapijas korporacijas Quick-Cross atbalsta katetri ir intravaskulari 9 modelu katetri. Visiem modeliem ir 3 radioaktivi markieri, kas izvietoti vienmérigi gar distalo katu, lai palidzétu novértét
asinsvadu sistémas geometriju. Distalais radioaktivais markieris ir novietots 3 mm attaluma no distala katetra gala. Standarta luer aptvere ir novietota katra modela proksimalaja gala. Katra katetra modela
distalie 40 cm ir parklati ar smérvielu, hidrofilu parklajumu.

Modela numuram 518-032 un 518-065 ir dazadas cietibas kats ar proksimalo kata diametru 3,0 Fr., kas sasaurinas lidz distalajam kata diametram 2,0 Fr un ir saderigs ar 0,014 collu vai tievaku vaditajstigu.
Mode|u numuriem 518- 033, 518-034 un 518-035 ir dazadas cietibas kats ar proksimalo kata diametru 3,4 Fr., kas sasaurinas lidz distalajam kata diametram 2,3 Fr un ir saderigs ar 0,018 collu vai tievaku
vaditajstigu.

Modela numuram 518-036, 518-037, 518-038 un 518-066 ir dazadas cietibas kats ar proksimalo kata diametru 4,8 Fr., kas sasaurinas lidz distalajam kata diametram 3,8 Fr un ir saderigs ar 0,035 collu vai

tievaku vaditajstigu.
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Kliniskie ieguvumi

Quick-Cross katetri nodrosina nepartrauktu vaditajstigas un katetra apmainu, atvieglo skérso$anu un sekosanu, izmantojot liklo¢u anatomiju un difazas slimibas, ka ari nodrosina kanalu fiziologiska skiduma
un diagnostisko kontrastvielu piegadei.

Lietosanas indikacija

Quick-Cross atbalsta katetri ir vadstigu apmainas un infazijas ierices, kas paredzétas lieto3anai periféraja asinsvada pacientiem, kuri cie$ no periféro artériju slimibas (PAD).

Paredzéta pacientu populacija

Paredzéta populacija ir pacienti ar periféro artériju slimibu.

Paredzétie lietotaji
Katetru drikst lietot tikai arsti, kas ir kvalificéti veikt perkutanu vaskularo iejauksanos.

Paredzétais mérkis

Quick-Cross atbalsta katetri ir vadstigu apmainas un infazijas ierices, kas paredzétas lietoSanai periféraja asinsvada. Katetri ir paredzéti, lai atbalstitu vadstigu asinsvadu piekluves laika, Jautu apmainities ar
vadiem un nodrosinatu caurulvadu sals skidumu vai diagnostisko kontrastvielu piegadei.

Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

Bridinajumi
o So katetru drikst lietot tikai arsti, kas ir kvalificéti veikt perkutanas asinsvadu kirurgiskas procediiras.
* Manipulacija ar katetru javeic tikai fluoroskopijas laika.
e Katetru nedrikst virzit caur pretestibas zonu, ja vien pretestibas avots nav identificéts ar fluoroskopijas metodi, un netiek veikti atbilstosi pasakumi, lai samazinatu vai novérstu skérs|us.
¢ Katetru nedrikst ievietot asinsvada, kura diametrs ir mazaks par katetra aréjo diametru.

Piesardzibas pasakumi

e Atkartoti nesteriliz&jiet un nelietojiet So ierici. Neatbilstosi veicot $is procedaras, var tikt negativi ietekméta ierices veiktspéja vai palielinats piesarnojuma risks. Atkartoti izmantojot $o vienreiz lietojamo
ierici, pacientam var radit nopietnus ievainojumus vai pat izraisit navi, ka ari anulét garantiju.

¢ Maksimalais infzijas spiediens ir 300 psi.

e Katetrs ir paredzéts tikai intravaskularai lietosanai.

e Katetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

* Rapigai parbaudei pirms lietosanas japarbauda, vai katetrs nav bojats sttisanas laika, un ta stavoklis ir piemérots procedarai.
* Izmantojiet tikai ieteicama diametra un garuma vaditajstigas.

¢ Jakatetru izmanto infazijai, skatiet plismas atrumu tabulu un parliecinieties, ka infazijas spiediens neparsniedz ieteikumus.
* |zvairieties no gaisa vai citas gazes ievadisanas caur katetru asinsvadu sistéma.

Blakusparadibas
Asinsvadu kateterizacija un/vai asinsvadu kirurgiskas procediras var izraisit $adas komplikacijas:
¢ Asinsvada sadalisanas, perforacija vai plisums
¢ Embolija
* Hipotensija/hipertensija
¢ Infekcija
* Nave

Ka piegadats
Stierice ir sterilizéta, izmantojot apstaro$anu, un tiek piegadata sterila. lerices ir paredzétas tikai vienreizéjai lieto$anai, un tas nedrikst atkartoti sterilizét un/vai atkartoti izmantot.
Sterilizésana
¢ Produkta sterilitate tiek garantéta tikai tad, ja iesainojums nav atvérts un bojats. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai nav bojata sterila iepakojuma aizdare. Nelietojiet katetru, ja iepakojums nav noslégts.
Nelietojiet katetru, ja ta “deriguma termins”, kas noradits uz iepakojuma markéjuma, ir pagajis.
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Quick-Cross atbalsta katetrs

Parbaude pirms lietosanas
¢ Pirms lietoSanas rlpigi parbaudiet visu izmantojamo aprikojumu, lai konstatétu iespéjamos defektus. Nelietojiet aprikojumu, ja tas ir bojats vai netisi atvérts.
¢ Uzglab3jiet istabas temperatira iekstelpas. Sargajiet no tieSiem saules stariem.

Saderiba
¢ Specifikaciju skatiet tabula turpmak.
¢ Péc lietoSanas izniciniet visu aprikojumu saskana ar piemérojamam ipasam prasibam attieciba uz slimnicas atkritumiem un potenciali biologiski bistamiem materialiem.

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

Vaditajstigas (GW) saderiba, collas 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Darba garums, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimalais vaditajstigas garums, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distalo markieru atstarpe, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Argjais diametrs (0.D.), collas 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distalais kata diametrs, collas 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Gala profils, collas 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimalais virzosais katetrs, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Apvalka saderiba, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Lietosanas noradijumi
Procediiras iestatisana
¢ Izpildiet zemak eso$o sadalu “Lieto$anas noradijumi”.

Piezime. Izpildiet lietoSanas noradijumus visam iekartam, kas tiks izmantotas kopa ar Quick-Cross atbalsta katetriem. Pieméram, vadosie katetri, ievada apvalki un vaditajstigas.
1. Sagatavosana: Izmantojot sterilu metodi, atveriet sterilo iepakojumu. Uzmanigi iznemiet aizsargaptveri ar katetru no maisina. Piepildiet sterilu standarta Luera-sléga lirci ar sterilu fiziologisko $kidumu.
Pirms katetra iznemsanas no aptveres pievienojiet $lirci katetra proksimalajam Luer stiprindjumam, izskalojiet katetru un |aujiet fiziologiskajam skidumam piepildit aptveri. Novietojiet katetru aptveré
blakus, lidz tas ir gatavs lietosanai.

. levietosana: Caur ieprieks ievietotu, atbilstosa izméra vadoso katetru vai ievades apvalku, izmantojot standarta tehniku, ievadiet katetru virs atbilstosa izméra vaditajstigu (skat. Specifikacijas).
. Virzisana: Izmantojiet fluoroskopisko vadibu, virzot katetru uz vélamo vietu asinsvadu sistéma.

. lznemsana: Viegli izvelciet katetru, izmantojot standarta tehniku, uzmanigi saglabajot vaditajstigas poziciju, ja vaditajstiga paliek sava vieta.

. Inflzija: Lai veiktu infaziju, atvelciet vaditajstigu un skatieties talak redzamo diagrammu. Piezime. levadisanas laika neparsniedziet 300 psi iepltdes spiedienu.

s wN

Quick-Cross infaizijas plismas atrums (ml/s) pie 150 un 300 psi injekcijas spiediena fiziologiskajam un kontrasta skidumiem

Sterils fiziologiskais 3kid! Kol * 3kid
Modelis Izmérs Garums 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 42 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

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

Zinosana par nopietnu gadijumu, klientu siidzibam un atsauksmém
Ja ir noticis nopietns starpgadijums (nave vai cita iejauksanas) un kada mirkli ir tikusi lietota sistéma, par to ir nekavéjoties jazino razotajam un/vai valsts, kura atrodas lietotajs un/vai pacients, atbildigajai
iestadei. Nopietns gadijums nozimé jebkuru gadijumu, kas tiesi vai netiesi radija vai varéja radit vai recidiva gadijuma varétu radit $adas sekas

¢ iejauksanos nopietnu bojajumu novérsanai,

* pacienta, lietotaja vai cita cilvéka navi,

* pacienta, lietotaja, augla vai cita cilvéka Tslaicigu vai pastavigu nopietnu veselibas pasliktinasanos,

¢ nopietnu draudu sabiedribas veselibai.
Jebkuras stidzibas par iesp&jamiem trikumiem, kas saistiti ar Philips medicinas ierices specifikacijai neatbilstosu identitati, kvalitati, izturibu, uzticamibu, drosibu, efektivitati un veiktspéju, jasniedz Philips
péctirgus departamentam pa e-pastu SPNC-Complaints@philips.com

Jebkuras citas atsauksmes var sniegt péctirgus departamentam pa e-pastu SPNC-Complaints@philips.com

Likvidésana
Péc lietosanas Sis produkts var bt potencials biologiskais apdraudéjums. Rikojieties un izniciniet to saskana ar pienemto medicinas praksi un piemérojamiem vietéjiem, valsts un federalajiem likumiem un
noteikumiem.

Informacija par garantiju

RaZotaja ierobeZota garantija

Razotajs garanté, ka Quick-Cross katetram nav nekadu materialu un izgatavosanas defektu, ja to lieto, ievérojot deriguma terminu, un iepakojums pirms lieto$anas nav atvérts un bojats. Saskana ar $o garantiju
razotaja atbildiba attiecas tikai uz jebkura defektiva Quick-Cross katetra apmainu vai pirkuma cenas atlidzinasanu. Razotajs neuznemas atbildibu par jebkadu tidu, netiSu vai izrietosu zaudéjumu, kas radies
Quick-Cross katetra lieto$anas laika. ST ierobezota garantija nav spéka, ja Quick-Cross katetra bojajums radies ta neatbilstosas lietosanas, glabasanas, apkopes vai parveides dé|, vai ari tadél, ka nav ievérota i
lietoanas instrukcija. $TierobeZota garantija neparprotami aizstaj visas citas tie3as vai netie$as garantijas, tostarp netiesu garantiju par izstradajuma piemérotibu pardo3anai vai ta derigumu konkrétam noliikam.
Nevienai personai vai organizacijai, tostarp razotaja pilnvarotam parstavim vai izplatitdjam, nav tiesibu pagarinat $is ierobezotas garantijas terminu vai papildinat tas saturu, un neviens méginajums to darit
nevar bt vérsts pret razotaju.

Reach deklaracija

REACH pieprasa, lai Philips Healthcare (PH) sniegtu informaciju par “|oti bistamam vielam (SVHC)”, ja to saturs parsniedz 0,1% no produkta svara. SVHC saraksts tiek regulari atjauninats. Tapéc, lai iegltu
jaunako produktu sarakstu, kas satur SVHC virs 3is robezvértibas, skatiet $o Philips REACH vietni: www.philips.com/REACH

So instrukciju elektronisko kopiju var atrast: www.philips.com/IFU
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Aprasymas

,Philips Image Guided Therapy Corporation” pagalbiniai kateteriai ,Quick-Cross” yra 9 skirtingy modeliy intravaskuliniai kateteriai. Visuose modeliuose yra 3 rentgeno spinduliuose matomi Zymekliai, iSdéstyti

vienodais tarpais iSilgai distalinio vamzdelio, kad padéty apskai¢iuoti geometrijg kraujagysliy sistemoje. Rentgeno spinduliuose matomas zymeklis yra per 3 mm nuo distalinio kateterio galiuko. Standartiné

lizdiné Luerio jungtis yra kiekvieno modelio proksimaliniame gale. Kiekvieno kateterio modelio distaliniai 40 cm yra padengti tepalo pavidalo, hidrofiline danga.

Modeliai Nr. 518-032 ir 518-065 turi jvairaus standumo vamzdelj, kurio 3,0 Fr skersmens proksimalinis vamzdelis uzsideda ant 2,0 Fr skersmens distalinio vamzdelio, ir jis suderinamas su 0,014 col. ar mazesne

kreipiamaja viela.

Modeliai Nr. 518-033, 518-034 ir 518-035 turi jvairaus standumo vamzdelj, kurio 3,4 Fr skersmens proksimalinis vamzdelis uzsideda ant 2,3 Fr skersmens distalinio vamzdelio, ir jis suderinamas su 0,018 col.

ar mazesne kreipiamaja viela.

Modeliai Nr. 518-036, 518-037, 518-038 ir 518-066 turi jvairaus standumo vamzdelj, kurio 4,8 Fr skersmens proksimalinis vamzdelis uzsideda ant 3,8 Fr skersmens distalinio vamzdelio, ir jis suderinamas

su 0,035 col. ar mazesne kreipiamaja viela.

Luerio jungtis

Darbinis ilgis
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Klinikiné nauda

,Quick-Cross” kateteriai uztikrina sklandy kreipiamosios vielos ir kateterio pakeitimg, palengvina vingiuotos anatomijos bei difuzinés ligos apéjima ir sekima, bei jais galima tiekti fiziologinius tirpalus ir
diagnostines kontrastines medziagas.

Naudojimo indikacija

Greito ,,Quick-Cross* atraminiai kateteriai — yra kreipiamosios vielos pakeitimo ir infuzijos priemonés, skirtos naudoti periferinése kraujagyslése pacientams, sergantiems periferiniy arterijy liga (PAD).

Numatyta pacienty populiacija

Numatyta populiacija yra pacientai, sergantys periferiniy arterijy liga.

Numatytieji naudotojai
Kateterj gali naudoti tik gydytojai, kvalifikuoti atlikti perkutanines kraujagysliy intervencijas.

Numatytoji paskirtis
,Quick-Cross“ atraminiai kateteriai — kreipiamyjy viely pakeitimo ir infuzijos priemonés, skirtos naudoti periferinése kraujagyslése. Kateteriai skirti palaikyti kreipiamajg viela naudojant ja kraujagyslése, leidzia
pakeisti kreipiamasias vielas ir paruosti kanalg fiziologiniams tirpalams ar diagnostinéms kontrastinéms medziagoms tiekti.

Kontraindikacijos

Zinomy kontraindikacijy néra.

Ispéjimai
o T§j kateterj gali naudoti tik gydytojai, kvalifikuoti atlikti perkutanines kraujagysliy procediiras.
e Kateteris turi bati naudojamas tik taikant fluoroskopija.
¢ Kateterio negalima kisti per jéga esant pasipriesinimui, nebent pasipriesinimo 3altinis nustatytas naudojant fluoroskopija ir imtasi atitinkamy veiksmy sumazinti arba pasalinti kliatj.
¢ Kateterio negalima kisti j kraujagysle, kurios skersmuo yra mazesnis uz kateterio iSorinj skersmenj.

Atsargumo priemonés
¢ Nesterilizuokite arba pakartotinai nenaudokite Sio prietaiso, nes Sie veiksmai gali pakenkti prietaiso efektyvumui arba padidinti uzterSimo rizika dél netinkamo pakartotinio apdorojimo. Pakartotinis
Sio vienkartinio naudojimo jrenginio naudojimas gali sukelti rimtg paciento suzalojima ar mirtj ir panaikina gamintojo garantijas.
¢ DidZiausias infuzijos slégis yra 300 psi.
* Kateteris pagamintas ir skirtas naudoti tik kraujagyslése.
e Kateteris pagamintas ir skirtas naudoti tik vieng karta.
* Prie$ naudojima batina atidZiai apziaréti ir patikrinti, ar kateteris néra paZzeistas transportuojant ir ar jo baklé tinkama proceddrai.
¢ Naudokite tik rekomenduojamo skersmens ir ilgio kreipiamasias vielas.
* Jei kateteris naudojamas infuzijai, lenteléje Zitrékite srauto greicius ir jsitikinkite, kad infuzijos slégis nevirsija rekomendacijy.
¢ Stenkités, kad j kraujagysliy sistema per kateterj nepatekty oro arba kity dujy.

Nepageidaujami reiskiniai
Kraujagysliy kateterizacija ir (arba) kraujagysliy intervencijos gali lemti komplikacijas, jskaitant, bet neapsiribojant:
e kraujagyslés jpjovima, pradiirima arba plysima;
¢ embolija;
¢ hipotenzijg arba hipertenzija;
¢ infekcija;
*  mirtj.

Tiekimo budas
Sis prietaisas sterilizuotas $vitinant ir pateiktas sterilus. Prietaisai pagaminti ir skirti tik vienkartiniam naudojimui ir negali bati pakartotinai sterilizuojami ir (arba) naudojami.
Sterilizavimas
* Gaminio sterilumas garantuotas tik tuomet, jei pakuoté néra atidaryta ir pazeista. Prie$ naudodami apziGrékite sterilig pakuote ir jsitikinkite, kad ji nebuvo paZeista. Nenaudokite kateterio, jei pakuotés
vientisumas pazeistas. Nenaudokite kateterio, jei jo ,Naudoti iki“ data, nurodyta ant pakuotés etiketés, yra praéjusi.
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Patikra prie$ naudojima
¢ Prie$ naudodami atidZiai apzidrékite, ar ant jrangos, kurig naudosite, néra jokiy defekty. Nenaudokite jokios jrangos, jei ji yra pazeista arba netycia atidaryta.
¢ Laikykite patalpoje kambario temperattroje. Apsaugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Suderinamumas
¢ Specifikacijy ieskokite toliau pateiktoje lenteléje.
¢ Visg panaudotg jrangg iSmeskite laikydamiesi taikomy specialiy reikalavimy, susijusiy su ligoninés atliekomis ir galimai biologiskai pavojingomis medziagomis.

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

KV suderinamumas, coliai 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Darbinis ilgis, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Matziausias kreipiamosios vielos ilgis, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distalinio Zymeklio tarpas, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
I3orinis skersmuo, coliai 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distalinio vamzdelio skersmuo, coliai 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Galiuko profilis, coliai 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Matziausias kreipiamasis kateteris, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Apvalkalo suderi Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Naudojimo nurodymai
Pasiruosimas procedarai

¢ Vadovaukités skyriumi ,,Naudojimo nurodymai*.

Pastaba. Vad ikités naudojimo instrukcijomis, skirtomis visai jrangai, kurig naudosite su , Quick-Cross“ pagalbiniais kateteriais. PavyzdZiui, kreipiamiesiems kateteriams, jvedimo apvalkalams ir
kreipiamosioms vieloms.
1. Paruo$imas. Naudodami sterily metoda, atidarykite sterilig pakuote. IS maiselio Svelniai iSimkite apsauginj Zieda su kateteriu. Sterily standartinj Luerio jungties Svirksta pripildykite steriliu fiziologiniu
tirpalu. Prie$ iSimdami kateterj i$ Ziedo, prijunkite Svirksta prie kateterio proksimalinés Luerio jungties, praskalaukite kateterj ir leiskite fiziologiniam tirpalui uZpildyti Ziedg. Padékite kateterj nenuéme
Ziedo j salj, kol jo nenaudosite.

. JkiSimas. Naudodami standartinj metoda per anksciau jkista tinkamo dydzio kreipiamajj kateterj arba jvedimo apvalkala jkiskite kateterj su tinkamo dydzio kreipiamaja viela (Zr. specifikacijas).
. Stamimas. Naudokite fluoroskopa, kai stumiate kateterj link pageidaujamos vietos kraujagysléje.

. 1$émimas. Naudodami standartinj metodg Svelniai iStraukite kateterj. Batinai atkreipkite démesj j kreipiamosios vielos padétj, jei ji turi likti vietoje.

. Infuzija. Norédami atlikti infuzijg, iStraukite kreipiamajg viela ir Ziarékite Zemiau esancig lentele. Pastaba. Nevirsykite 300 psi infuzijos jleidimo slégio.

aos wN

,»Quick-Cross” infuzijos srauto greiéiai (ml/sek.) esant 150 ir 300 psi injekcijos slégiui — fiziologiniams ir kontrastiniams tirpalams

Sterilus fiziologinis tirpalas Kontrastinis tirpalas*
Modelis Dydis ligis 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 42 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* 75/25 ,Optiray 320“ kontrastinio / sterilaus fiziologinio tirpalo misinys

Pranesimas apie rimtg incidentg, kliento skundai ir atsiliepimai
Jvykus rimtam incidentui (mirtis arba bet kokia intervencija), kai prietaisas buvo naudojamas, apie tai reikia nedelsiant pranesti gamintojui ir (arba) kompetentingai valstybés narés institucijai, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas. Rimtas incidentas reiskia bet kokj incidentg, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai lémé, galéjo lemti arba galéty lemti vieng i$ Siy pasekmiy:

¢ Intervencija siekiant iSvengti rimto suzalojimo,

e Paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj,

¢ Laiking arba nuolatinj rimta paciento, naudotojo, vaisiaus arba kito asmens sveikatos biklés pablogéjima,

* Rimtg grésme visuomeneés sveikatai.
Apie bet kokius skundus, susijusius su jrenginiais, dél tariamy pazeidimy, susijusiy su identifikatoriumi, kokybe, patvarumu, patikimumu, saugumu, veiksmingumu arba eksploataciniy savybiy atitikimu
,Philips” medicinos prietaiso specifikacijai, batina pranesti skyriui, tvarkanciam reikalus po pateikimo rinkai, el. pastu SPNC-Complaints@philips.com

Apie kitus atsiliepimus, susijusius su jrenginiu, galima pranesti skyriui, tvarkan¢iam reikalus po pateikimo rinkai, el. pastu SPNC-Complaints@philips.com

Salinimas

Panaudotas prietaisas gali kelti biologinj pavojy. Naudokite ir alinkite jj laikydamiesi priimtos medicininés praktikos ir taikomy vietiniy, Salies bei federaliniy jstatymy ir reglamenty.

Garantijos informacija
Ribotoji gamintojo garantija

Gamintojas garantuoja, kad ,Quick-Cross” kateteris neturi medziagos arba gamybos defekto, kai jis naudojamas iki nurodytos ,Naudoti iki“ datos ir kai pakuoté yra neatidaryta ir nepazeista i$ karto pries
naudojima. Gamintojo atsakomybé pagal $ig garantijg yra ribojama bet kokio ,Quick-Cross” kateterio su defektais pakeitimu arba pirkimo kainos grazinimu. Gamintojas néra atsakingas uz atsitiktinius,
specialiuosius arba logiskai iSplaukiancius pazeidimus, atsiradusius dél ,,Quick-Cross” kateterio naudojimo. ,Quick-Cross” kateterio pazeidimui dél netinkamo naudojimo, pakeitimo, netinkamo laikymo arba
tvarkymo ar bet kokio kitokio $iy instrukcijy nesilaikymo $i ribota garantija netaikoma. 3i ribota garantija yra i$skirtiné ir pakeiia visas kitas aiskias ar numanomas garantijas. Be to, neteikiamos jokios
garantijos, susijusios su perk u ir tink imu tam tikram tikslui. Joks fizinis ar juridinis asmuo, jskaitant bet kokj gamintojo jgaliotajj atstova arba pardavéja, neturi teisés pratesti arba isplésti Sios
ribotosios garantijos, o bet koks ketinimas tai padaryti negali bati jgyvendintas be gamintojo sutikimo.

REACH deklaracija

Pagal REACH ,Philips Healthcare” (PH) turi pateikti informacijg apie ,labai didelj susirtpinima kelian¢iy cheminiy medziagy” (SVHC) chemine sudétj, jei jos sudaro daugiau nei 0,1 % gaminio svorio. SVHC
sgrasas yra reguliariai atnaujinamas. Todél ,,Philips“ REACH svetainéje ieSkokite naujausio gaminiy, kuriy sudétyje yra ribas virsijanéiy SVHC, saraso: www.philips.com/REACH

Elektronine $ios instrukcijos kopija galima rasti svetainéje: www.philips.com/IFU
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Beskrivelse

Philips Image Guided Therapy Corporation Quick-Cross-katetre er intravaskulzere katetre som er tilgjengelige i 9 modeller. Alle modellene har 3 radioopake markgrer fordelt likt langs det distale skaftet for
4 hjelpe til med a estimere geometrien i det vaskulaere systemet. Den distale radioopake markgren er plassert innen 3 mm avstand fra den distale kateterspissen. En standard luer med kvinnelig utgang er
plassert pa den proksimale enden av hver modell. De distale 40 cm av hver katetermodell er belagt med et glatt, hydrofilt belegg.

Modell nummer 518-032 og 518-065 har skaft med varierende stivhet med en proksimal skaftdiameter pa 3,0 Fr som smalner av til en distal skaftdiameter pa 2,0 Fr, og er kompatible med en ledevaier
pé 0,014 tommer eller mindre.

Modell nummer 518-033, 518-034 og 518-035 har et skaft med varierende stivhet med en proksimal skaftdiameter pa 3,4 Fr som smalner av til en distal skaftdiameter pa 2,3 Fr, og er kompatible med en
ledevaier pa 0,018 tommer eller mindre.

Modellnummer 518-036, 518-037, 518-038 og 518-066 har et skaft med varierende stivhet med en proksimal skaftdiameter pa 4,8 Fr som smalner av til en distal skaftdiameter pa 3,8 Fr, og er kompatible
med en ledevaier p& 0,035 tommer eller mindre.

Luer
; ’* Arbeidslengde

\
,\ ’ﬁ Distal markgravstand 4’—— Distal markgravstand “
/
(‘ .
\ ;
\ 7
\ d
P Distal del _.-l }.—- 3mm

Kliniske fordeler

Quick-Cross-katetrene tillater sgmlgs utveksling fra ledevaieren til kateteret, gjgr kryssing og sporing gjennom kronglete anatomi og diffus sykdom lettere, og danner en kanal for levering av saltvann og
diagnostiske kontrastmidler.

Indikasjon for bruk

Quick-Cross Support-katetrene er enheter for ledevaierbytte og infusjon indisert for bruk i det perifere karsystemet hos pasienter med perifer arteriesykdom (PAD).

Tiltenkt pasientpopulasjon

Den tiltenkte pasientpopulasjonen er pasienter med perifer arteriesykdom.

Tiltenkte brukere

Kateteret skal bare brukes av leger som er kvalifisert til & utfgre perkutane karkirurgiske inngrep.

Tiltenkt formal

Quick-Cross Support-katetrene er enheter for ledevaierbytte konstruert for bruk i det perifere karsystemet. Katetrene er beregnet pa a stgtte en ledevaier under tilgang til karsystemet, muliggjgre bytte av
ledevaiere og fungere som en kanal for tilfgrsel av saltvannslgsninger eller diagnostiske kontrastmidler.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler
¢ Dette kateteret bgr bare brukes av leger som er kvalifisert til 3 utfgre perkutane, vaskulzere inngrep.
e Handtering av kateteret bgr bare skje under fluoroskopi.
e Kateteret bgr ikke fgres gjennom et motstandsomrade med mindre motstandskilden identifiseres ved hjelp av fluoroskopi og passende tiltak iverksettes for & redusere eller fierne hindringen.
¢ Kateteret bgr ikke fgres inn i et kar med en diameter som er mindre enn kateterets ytre diameter.

Forholdsregler
¢ Denne enheten maikke resteriliseres eller gjenbrukes, da dette kan ga ut over enhetens ytelse eller gke risikoen for kryss-kontaminasjon grunnet uskikket gjenvinning. Gjenbruk av denne engangsenheten
kan fgre til alvorlig pasientskade eller dgdsfall, og ugyldiggjgr produsentens garantier.

¢ Maksimalt infusjonstrykk er 300 psi.

e Kateteret er utformet og kun beregnet for intravaskulaer bruk.

* Kateteret er utformet og kun beregnet for engangsbruk.

¢ Det ma bekreftes ved ngye inspeksjon fgr bruk at kateteret ikke har blitt skadet under forsendelsen og at det er i egnet stand til prosedyren.

¢ Bruk bare ledevaiere med anbefalt diameter og lengde.

* Hvis kateteret brukes til infusjon, bgr du se tabellen med strgmningshastigheter og sgrge for at infusjonstrykket ikke overskrider anbefalingene.
e Unnga a fgre luft eller annen gass gjennom kateteret inn i det vaskulzere systemet.

Bivirkninger
Vaskuleer kateterisering og/eller vaskulere inngrep kan resultere i komplikasjoner, inkludert, men ikke begrenset til
* disseksjon, perforering eller brudd av kar
e emboli
¢ hypo-/hypertensjon
¢ infeksjon
e dgd

Tilstand ved levering
Dette utstyret er sterilisert ved bruk av bestraling, og leveres sterilt. Utstyret er kun beregnet og utformet for engangsbruk, og ma ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes.
Sterilisering
¢ Produktets sterilitet garanteres kun hvis emballasjen er udpnet og uskadet. Fgr bruk ma den sterile pakningen undersgkes visuelt for & sikre at forseglingene ikke er brutt. Kateteret skal ikke brukes hvis
pakken ikke er i uskadd tilstand.lkke bruk kateteret hvis «Brukes innen»-datoen, som star pa etiketten pa pakken, er utlgpt.
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Inspeksjon fgr bruk
* Fgr bruk ma du undersgke ngye om det er feil pa noe av utstyret som skal brukes. Ikke bruk noe utstyr hvis det er skadet eller apnet ved uhell.
¢ Oppbevares innendgrs ved romtemperatur. Skal beskyttes mot direkte sollys.

Kompatibilitet
¢ Se tabellen nedenfor for spesifikasjoner.
o Etter bruk skal alt utstyr kasseres i henhold til gjeldende spesifikke krav knyttet til sykehusavfall og potensielt smittefarlige biologiske materialer.

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

GW-kompatibilitet, tommer 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Arbeidslengde, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minste ledevaierlengde, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distal markgravstand, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Ytre diameter, tommer 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Maks. skaftdiameter, tommer 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Spissprofil, tommer 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimum fgringskateter, Fr 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Hylsekompatibilitet, Fr 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Bruksanvisning

Oppsett av prosedyre

* Fglg avsnittet «bruksanvisning» nedenfor.

1 I 1 forri 1

Merk: Fglg bruksanvisningen for alt utstyr som skal brukes med Quick-Cro: rene. For pel fgring re, innfgringshylser og ledevaiere.

1. Forberedelser: Apne den sterile pakken med steril teknikk. Fjern forsiktig beskyttelsesbgylen med kateteret fra posen. Fyll en steril standard luer-lock-sprgyte med sterilt saltvann. Fgr du fierner
kateteret fra bgylen, ma du koble sprgyten til kateterets proksimale luerbeslag, skylle kateteret og la saltvannet fylle bgylen. Sett kateteret i bgylen til side til det er klart til bruk.

2. Innsetting: Gjennom et tidligere innsatt ledekateter eller innfgringshylse av passende stgrrelse fgrer du kateteret inn over en ledevaier av passende stgrrelse (se spesifikasjoner) ved bruk av standard
teknikk.

3. Innfgring: Bruk fluoroskopisk veiledning nar du fgrer kateteret inn til gnsket sted i vaskulaturen.
4. Fjerning: Trekk kateteret forsiktig ut ved hjelp av standard teknikk, og pass pa a holde ledevaieren i posisjon hvis ledevaieren skal bli vaerende.
5. Infusjon: For & utfgre infusjon trekker du ut ledevaieren og ser pa diagrammet nedenfor. Merk: Ikke overstig et infusjonstrykk pa 300 psi.

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

Sterilt saltvann Kontrast*
Modell Stgrrelse Lengde 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 15 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 5,8 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* 75/25 Optiray 320 blanding av kontrast- / steril saltvannslgsning

Rapportering om alvorlig hendelse, kundeklager og tilbakemeldinger
Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse (dgd eller intervensjon) og utstyret var i bruk pa noe tidspunkt, skal det umiddelbart rapporteres til produsenten og/eller vedkommende myndighet i medlemsstaten
der brukeren og/eller pasienten er etablert. En alvorlig hendelse betyr enhver hendelse som direkte eller indirekte fgrte, kunne ha fort eller, i tilfelle gjentakelse, kan fgre til noe av det fglgende:

¢ intervensjon for & forhindre alvorlig skade

¢ dgdelig utfall for en pasient, bruker eller annen person

* midlertidig eller permanent alvorlig forverring av pasientens, brukerens, fosterets eller andres helsetilstand

¢ en alvorlig trussel mot folkehelsen

Eventuelle klager pa enhetene med pastand om mangler knyttet til identitet, kvalitet, holdbarhet, pélitelighet, sikkerhet, effektivitet, ytelse eller samsvar med spesifikasjonene ved noe medisinsk utstyr fra
Philips, skal rapporteres til post-market-avdelingen pa SPNC-Complaints@philips.com

Alle andre tilbakemeldinger om utstyret kan rapporteres til post-market-avdelingen pa SPNC-Complaints@philips.com

Kassering

Etter bruk kan dette produktet veaere en potensiell biologisk fare. Handter og kast i henhold til godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige og federale lover og forskrifter.

Garantiinformasjon
Produsentens begrensede garanti

Produsenten garanterer at Quick-Cross-kateteret er fritt for defekter i materiale og utfgrelse nar det brukes innen den oppgitte «Brukes innen»-datoen, og nar pakken er uapnet og uskadd umiddelbart
fgr bruk. Produsentens ansvar i henhold til denne garantien er begrenset til erstatning av eller refusjon av innkjgpsprisen for eventuelle defekte Quick-Cross-katetre. Produsenten skal ikke ha ansvar for noen
direkte eller spesiell skade eller fglgeskade som matte oppsta ved bruk av Quick-Cross-katetre. Skade pa Quick-Cross-kateteret som skyldes misbruk, endring, feilaktig oppbevaring, feilaktig handteri eller
noen annen forsgmmelse av disse instruksjonene, vil ugyldiggjgre denne begrensede garantien. Denne begrensede garantien erstatter uttrykkelig alle andre garantier, uttrykte eller underforstatte, inkludert

plisert garanti for het eller skikkethet for et bestemt formal. Ingen person eller enhet, heller ikke autorisert representant eller videreforhandler for produsenten, har myndighet til a utvide denne
begrensede garantien, og forsgk pa 4 gjgre dette vil ikke kunne hdndheves overfor produsenten.

Reach-erklaering

REACH forplikter Philips Healthcare (PH) til & gi informasjon om kjemisk innhold for «stoffer som gir grunn til alvorlig bekymring» (substances of very high convern, SVHC) hvis de er til stede og utgjgr
over 0,1 % av produktets vekt. SVHC-listen oppdateres jevnlig. Se derfor fglgende Philips REACH-nettsted for den nyeste listen over produkter som inneholder SVHC over terskelen: www.philips.com/REACH

En elektronisk kopi av disse instruksjonene finnes pa: www.philips.com/IFU
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Opis
Cewniki podtrzymujgce Quick-Cross firmy Philips Image Guided Therapy Corporation to cewniki wewnatrznaczyniowe dostepne w 9 modelach. Wszystkie modele maja 3 znaczniki radiocieniujgce,
rozmieszczone réwnomiernie wzdtuz dystalnego trzonu, aby wspomadc ocene geometrii w obrebie uktadu naczyniowego. Dystalny znacznik radiocieniujacy jest umieszczony w odlegtosci 3 mm od dystalnej

koricowki cewnika. Standardowa zeriska koricdwka typu luer jest umieszczana na proksymalnym koricu kazdego modelu. Dystalny 40-centymetrowy odcinek kazdego modelu cewnika jest pokryty poslizgowa
powtoka hydrofilowa.

Modele o numerach 518-032 i 518-065 s3 wyposazone w trzon o réznym stopniu sztywnosci z proksymalng srednicg trzonu wynoszacg 3,0 Fr., zwezajaca sie do dystalnej $rednicy trzonu 2,0 Fr., i s3 zgodne z
prowadnikiem w rozmiarze 0,014” lub mniejszym.

Modele o numerach 518-033, 518-034 i 518-035 sg wyposazone w trzon o réznym stopniu sztywnosci z proksymalng $rednica trzonu wynoszaca 3,4 Fr., zwezajacg sie do dystalnej srednicy trzonu 2,3 Fr., i s3
zgodne z prowadnikiem w rozmiarze 0,018” lub mniejszym.

Modele o numerach 518-036, 518-037, 518-038 i 518-066 sg wyposazone w trzon o réznym stopniu sztywnosci z proksymalng srednicg trzonu wynoszaca 4,8 Fr., zwezajaca sie do dystalnej Srednicy trzonu
3,8 Fr., i sg zgodne z prowadnikiem w rozmiarze 0,035” lub mniejszym.

Ztacze typu luer

’* Dtugo$é robocza ﬁ/\——‘

. Odstep miedzy Odstep miedzy

\ znacznikami na odcinku znacznikami na odcinku
‘/ dystalnym dystalnym
\\ 3

," ’ Odcinek dystalny _...l )..._ 3mm
<

Zalety w zastosowaniu klinicznym

Cewniki Quick-Cross umozliwiajg bezproblemowg wymiane prowadnika z cewnikiem, utatwiajg przechodzenie i sledzenie przez kretg anatomie i rozsiang chorobe oraz zapewniajg kanat do podawania soli
fizjologicznej i diagnostycznych srodkéw kontrastowych.

Wskazanie do stosowania

Cewniki Quick-Cross Support sg urzadzeniami do wymiany prowadnika i infuzji przeznaczonymi do stosowania w naczyniach obwodowych u pacjentéw z chorobg tetnic obwodowych (ang. peripheral artery
disease, PAD).
Docelowa populacja pacjentéw

Docelowa populacja pacjentéw to pacjenci z objawami choroby tetnic obwodowych.

Uzytkownicy docelowi

Cewnik powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy posiadajacych kwalifikacje do wykonywania przezskérnych interwencji naczyniowych.

Przeznaczenie

Cewniki Quick-Cross Support to urzadzenia do wymiany prowadnika i infuzji przeznaczone do stosowania w naczyniach obwodowych. Cewniki maja za zadanie podtrzymywac prowadnik podczas dostepu do
naczyn krwionos$nych, umozliwia¢ wymiane prowadnikdw, a takze stanowi¢ kanat do podawania soli fizjologicznej lub diagnostycznych srodkéw kontrastowych.

Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

Ostrzezenia
¢ Cewnik ten powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy posiadajgcych kwalifikacje do przeprowadzania przezskérnych zabiegdéw naczyniowych.
¢ Manipulacja cewnikiem powinna odbywac sie wytacznie pod kontrolg fluoroskopowa.

¢ Cewnika nie nalezy wprowadza¢ w razie wystapienia oporu, chyba ze zrédfo oporu zostanie zidentyfikowane za pomoca fluoroskopii i zostang podjete odpowiednie kroki w celu zmniejszenia lub
usuniecia niedroznosci.

¢ Cewnika nie nalezy wprowadza¢ do naczynia o $rednicy mniejszej niz zewnetrzna srednica cewnika.

Srodki ostroznosci
* Tego wyrobu nie wolno poddawac ponownej sterylizacji ani ponownie uzywac, poniewaz mogtoby to zmniejszy¢ jego skutecznos¢ i zwigkszyé ryzyko zakazen krzyzowych w wyniku nieodpowiedniego
przygotowania do ponownego uzycia. Ponowne uzycie tego wyrobu jednorazowego moze by¢ przyczyng powaznych urazéw lub $mierci pacjenta i spowoduje uniewaznienie gwarancji producenta.
¢ Maksymalne cisnienie infuzji wynosi 300 psi.
¢ Cewnik jest zaprojektowany i przeznaczony wytgcznie do uzytku wewnatrznaczyniowego.
¢ Ten cewnik jest zaprojektowany i przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku.
¢ Doktadna kontrola przed uzyciem powinna umozliwi¢ okreslenie, czy cewnik nie zostat uszkodzony w transporcie i czy jego stan jest odpowiedni do zabiegu.
* Nalezy uzywac wytacznie prowadnikéw o zalecanej Srednicy i dtugosci.
o Jesli cewnik jest uzywany do infuzji, nalezy okresli¢ na podstawie tabeli szybkosci przeptywu i upewnic sie, ze cisnienie infuzji nie przekracza zalecanych wartosci.
¢ Unika¢ wprowadzania przez cewnik do uktadu naczyniowego powietrza lub innego gazu.

Zdarzenia niepozadane
Cewnikowanie naczyn i/lub interwencje naczyniowe mogg prowadzi¢ do powiktar, w tym miedzy innymi takich jak:
* rozwarstwienie, perforacja lub peknigcie naczynia,
e embolizm,
* hipotonia/nadci$nienie tetnicze,
* zakazenie,
s zgon.

Sposéb dostarczenia

Wyréb zostat wysterylizowany za pomocg napromieniania i jest dostarczany w stanie sterylnym. Wyroby s3 przeznaczone i zaprojektowane wytacznie do jednorazowego uzytku i nie mogg by¢ ponownie
sterylizowane i/lub ponownie uzywane.
Sterylizacja

e Sterylno$¢ produktu jest gwarantowana wytgcznie wowczas, jezeli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo sterylne opakowanie w celu upewnienia sig, ze nie

doszto do jego uszkodzenia. Nie uzywac tego cewnika, jesli integralnos¢ opakowania zostata naruszona. Nie uzywac cewnika, jesli mingt termin przydatnosci do uzycia podany na etykiecie opakowania.
Kontrola przed uzyciem

¢ Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie uzywane urzadzenia pod katem wad. Nie uzywaj sprzetu, jesli jest uszkodzony lub nieumysinie otwarty.
¢ Przechowywac w pomieszczeniu w temperaturze pokojowej. Chronic¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.
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Zgodnos¢
* Ponizsza tabela zawiera specyfikacje.
e Po uzyciu nalezy zutylizowac caty sprzet zgodnie z obowigzujgcymi szczegdlnymi wymaganiami dotyczacymi odpadow szpitalnych i materiatéw potencjalnie niebezpiecznych biologicznie.

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

Zgodnosc¢ z prowadnikiem, cale 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Dtugosc robocza, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimalna dtugosc p dnika, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
2:;‘;:%:;;1 ikami na odcink 15 15 15 15 15 50 50 50 50
$rednica zewnetrzna ($r. zew.), cale 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
$rednica trzonu dystalnego, cale 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profil koncéwki, cale 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimalny cewnik pr dzacy, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Zgodnos¢ z koszulka, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Sposéb uzycia
Przygotowanie do zabiegu
* Nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami przedstawionymi ponizej w czesci ,,Sposdb uzycia”.

d

Uwaga: Nalezy postep ¢ zgodnie z instrukcjami uzytk ia dla catego sprzetu, ktéry ma by¢ uzywany z cewnikami podtrzymujacymi Quick-Cross.Na przyktad dotyczy to cewnikéw prowadzacych,
koszulek naczyniowych i prowadnikéw.
1. Przygotowanie: Stosujac technike sterylng, otworzy¢ jatowe opakowanie. Delikatnie wyjaé ochronny pierscien z cewnikiem z woreczka. Napetnic sterylng standardowa strzykawke typu luer-lock jatowa
sola fizjologiczng. Przed wyjeciem cewnika z pierscienia podtaczy¢ strzykawke do proksymalnego ztgcza typu luer cewnika, przeptukac cewnik i poczekaé, az pierscier napetni sie solg fizjologiczna.
Odtozy¢ cewnik w pierscieniu na bok do chwili, gdy bedzie gotowy do uzycia.

2. Wprowadzenie: Przez wprowadzony wczesniej cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowa o odpowiednim rozmiarze wprowadzi¢ cewnik po prowadniku o odpowiednim rozmiarze (patrz specyfikacje),
stosujac standardowa technike.

3. Przesuwanie: Podczas przesuwania cewnika do zadanego miejsca w uktadzie naczyniowym nalezy stosowac kontrole fluoroskopowa.
4. Usuniecie: Delikatnie wycofa¢ cewnik przy uzyciu standardowej techniki, uwazajac, aby utrzymac pozycje prowadnika, jesli prowadnik ma pozosta¢ na swoim miejscu.
5. Infuzja: Aby wykonac infuzje, nalezy wycofaé prowadnik i zapoznac sie z ponizsza tabela. Uwaga: Nie przekraczac cisnienia infuzji 300 psi na wlocie.

Szybkosci przeptywu infuzji cewnikiem Quick-Cross (ml/sekunde) przy ci$nieniu wstrzykiwania 150 psi i 300 psi dla roztworéw soli fizjologicznej
i Srodka kontrastowego

Sterylna sdl fizjologiczna $rodek kontrastowy*
Model i Dtugosé 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 42 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* Mieszanina $rodka kontrastowego Optiray 320 / sterylnej soli fizjologicznej w stosunku 75/25

Zgtaszanie powaznego incydentu, skarg i informacji zwrotnych od klientéw

W razie wystapienia powaznego incydentu ($mier¢ lub dowolna interwencja), gdy wyréb byt w uzyciu w dowolnym momencie, nalezy to natychmiast zgtosi¢ wytwoércy i/lub wtasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktérym zamieszkuje uzytkownik i/lub pacjent. Powazny incydent oznacza kazdy incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub, w przypadku ponownego
wystgpienia, mogt prowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych:

¢ interwencja w celu zapobiezenia powaznemu uszczerbku na zdrowiu,

* 3$mier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

e czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika, ptodu lub innej osoby,

¢ powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.
Wszelkie skargi dotyczgce wyrobow, ktére zawierajg wady zwigzane z identyfikacja, jakoscia, trwatoscia, niezawodnoscia, bezpieczeristwem, skutecznoscia, dziataniem zgodnym ze specyfikacjg wyrobu
medycznego firmy Philips, nalezy zgtasza¢ do dziatu obstugi produktéw po wprowadzeniu do obrotu na adres e-mail: SPNC-Complaints@philips .com.

Wszelkie inne uwagi dotyczace wyrobu mozna zgtaszac do dziatu obstugi produktéw po wprowadzeniu do obrotu na adres e-mail: SPNC-Complaints@philips.com
Utylizacja

Po uzyciu ten produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzic sie z nim i utylizowac zgodnie z przyjetg praktyka medyczng oraz obowigzujgcymi przepisami i regulacjamilokalnymi,
stanowymi i federalnymi.

Informacje o gwarancji
Ograniczona gwarancja wytworcy

Wytwdrca gwarantuje, ze cewnik Quick-Cross jest wolny od wad materiatowych i wykonawczych, gdy zostanie uzyty przed podanym terminem przydatnosci do uzycia oraz gdy opakowanie nie jest otwarte
ani nieuszkodzone bezposrednio przed uzyciem. Odpowiedzialno$¢ wytwdrcy w ramach niniejszej gwarancji jest ograniczona do wymiany lub zwrotu ceny zakupu wadliwego cewnika Quick-Cross. Wytwdrca
nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, specjalne badz nastepcze szkody wynikajace z uzywania cewnika Quick-Cross. Uszkodzenie cewnika Quick-Cross spowodowane przez
niewtasciwe uzycie, modyfikacje, nieprawidtowe przechowywanie badz obchodzenie sie z wyrobem, a takze jakiekolwiek inne nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji uzytkowania spowoduje uniewaznienie
niniejszej ograniczonej gwarancji. Niniejsza ograniczona gwarancja w sposéb wyrazny epuj Ikie inne g je, wyrazne lub dorc i w tym dorc iane gwarancje przydatnosci handlowej
lub przydatnosci do okreslonego celu. Zadna osoba ani podmiot, w tym réwniez autoryzowany przedstawiciel badz dystrybutor wytwdrcy, nie ma upowaznienia do rozszerzania badz wydtuzania tej
ograniczonej gwarancji, a wszelkie podjete proby rozszerzenia badz wydtuzenia tej ograniczonej gwarancji nie bedg uznawane przez wytworce.

Deklaracja REACH

Rozporzadzenie REACH naktada na Philips Healthcare (PH) obowigzek dostarczenia informacji o zawartosci chemicznej , substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy (SVHC)”, jesli s3 one obecne w ilosci
powyzej 0,1% masy produktu. Wykaz SVHC jest regularnie aktualizowany. W zwigzku z tym nalezy zapozna¢ sie z nastepujacg strong Philips REACH w celu uzyskania najbardziej aktualnej listy produktow
zawierajgcych SVHC powyzej wskazanego progu: www.philips.com/REACH.

Elektroniczna kopia niniejszej instrukcji znajduje sie na stronie: www.philips.com/IFU.
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Descri¢do

Os cateteres de apoio Quick-Cross da Philips Image Guided Therapy Corporation sdo cateteres intravasculares, disponiveis em 9 modelos. Todos os modelos possuem 3 marcadores radiopacos, igualmente

espacados ao longo do eixo distal, destinados a auxiliar o calculo de estimativas geométricas no interior do sistema vascular. O marcador radiopaco distal encontra-se localizado a uma disténcia igual ou

inferior a 3 mm da ponta distal do cateter. A extremidade proximal de cada modelo possui um conector Luer fémea padrao. Todos os modelos do cateter possuem um revestimento hidrofilico lubrificante

nos tltimos 40 cm da extremidade distal.

Os modelos 518-032 e 518-065 apresentam uma haste de rigidez variavel, com um didmetro da haste proximal de 3,0 Fr e afunilamento progressivo para um didmetro da haste distal de 2,0 Fr. Estes modelos
sdo compativeis com fios-guia de didmetro igual ou inferior a 0,014 polegadas.

Os modelos 518-033, 518-034 e 518-035 apresentam uma haste de rigidez varidvel, com um didmetro da haste proximal de 3,4 Fr e afunilamento progressivo para um didmetro da haste distal de 2,3 Fr.
Estes modelos sdo compativeis com fios-guia de didmetro igual ou inferior a 0,018 polegadas.

Os modelos 518-036, 518-037, 518-038 e 518-066 apresentam uma haste de rigidez varidvel, com um didmetro da haste proximal de 4,8 Fr e afunilamento progressivo para um diametro da haste distal
de 3,8 Fr. Estes modelos sdo compativeis com fios-guia de didmetro igual ou inferior a 0,035 polegadas.

Conector Luer

Comprimento util

\ Espagamento entre os Espagamento entre os
) ’—~ marcadores distais marcadores distais

\ R’
,\’ Secgdo distal _...{ }.._ 3mm

Beneficios clinicos
Os cateteres Quick-Cross permitem uma inser¢do suave através da substituigdo de fios-guia e facilitam a travessia e monitorizagdo em configuragdes anatomicas desafiantes e doenca difusa, constituindo ainda
uma conduta para a administragdo de soro fisiolégico e agentes de contraste.

Indicagdo de utilizagao
Os Cateteres de Suporte Quick-Cross sdo dispositivos de troca de fios-guia e de perfusdo indicados para utilizagdo no sistema vascular periférico em doentes que sofrem de Doenca Arterial Periférica (DAP).

Populagdo-Alvo de Doentes
A populagdo-alvo é composta por doentes que apresentam doenca arterial periférica.

Utilizadores Previstos
O cateter s6 deve ser utilizado por médicos qualificados para efetuar intervengdes vasculares percutaneas.

Finalidade Prevista

Os Cateteres de Suporte Quick-Cross sdo dispositivos de troca de fios-guia e de perfusdo concebidos para utilizagdo no sistema vascular periférico. Os cateteres destinam-se a suportar um fio-guia durante o
acesso ao sistema vascular, a permitir a troca de fios-guia e a proporcionar uma conduta para a administragdo de solugdes salinas ou agentes de contraste de diagndstico.

Contraindicagbes

N3o sdo conhecidas quaisquer contraindicagdes.

Adverténcias
e O cateter devera ser exclusivamente utilizado por médicos adequadamente qualificados para a realizagdo de intervengées vasculares percutaneas.
¢ Os cateteres deverdo ser apenas manipulados sob fluoroscopia.
¢ N3o devera ser forcado o avango do cateter em dreas de resisténcia, salvo quando a origem da resisténcia seja identificada por fluoroscopia e sejam realizados os passos adequados a redugdo ou
eliminagdo da obstrugdo.
¢ N3o deverd ser forcado o avango do cateter em vasos cujo diametro seja inferior ao diametro externo do cateter.

Precaugées
¢ Nao reesterilize ou reutilize este dispositivo, dado que tais agdes poderdo comprometer o desempenho do dispositivo ou aumentar o risco de contaminagdo cruzada resultante do reprocessamento
inadequado. A reutilizagdo deste dispositivo de utilizagdo tnica podera resultar em lesdo grave ou morte do doente e invalida a garantia do fabricante.
e A pressdo de perfusdo maxima é de 300 psi.
¢ O cateter destina-se exclusivamente a utilizagdo intravascular.
¢ O cateter destina-se apenas a utilizagdo Unica.
* Inspecione cuidadosamente o cateter antes de o utilizar, de forma a assegurar que o mesmo ndo sofreu danos durante o transporte e se encontra em bom estado para a realizagdo do procedimento.
e Utilize apenas fios-guia com o didmetro e comprimento recomendados.
e Caso o cateter seja utilizado para perfusdo, consulte a tabela de taxas de perfusdo e assegure-se de que a pressado de perfusdo ndo excede os valores recomendados.
e Evite introduzir ar ou qualquer gas no sistema vascular através do cateter.

Acontecimentos adversos
A cateterizagdo vascular e/ou intervengdes vasculares poderdo resultar em complicagdes, incluindo as seguintes:
¢ Dissecgdo, perfuragdo ou rotura dos vasos
e Embolia
¢ Hipo/hipertensdo
¢ Infecdo
* Morte

Fornecimento
Este dispositivo é submetido a esterilizagdo por irradiagdo e fornecido na forma esterilizada. Os dispositivos destinam-se apenas a utilizagdo tnica e ndo devem ser reesterilizados e/ou reutilizados.
Esterilizagdo
¢ A esterilidade do produto apenas é garantida caso a embalagem se encontre fechada e ndo apresente danos. Inspecione a embalagem esterilizada antes de utilizar o produto, de forma a verificar a
integridade dos selos. N3o utilize o cateter caso a integridade da embalagem tenha sido comprometida. N&do utilize o cateter apés o “prazo de validade” indicado na embalagem.
Inspegdo anterior a utilizagdo
¢ Inspecione cuidadosamente todo o equipamento utilizado relativamente a presenga de defeitos anteriormente a respetiva utilizagdo. Nao utilize qualquer equipamento que se encontre danificado ou
tenha sido aberto acidentalmente.
e Armazene no interior, a temperatura ambiente. Proteja o cateter da luz solar direta.
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Compatibilidade
¢ Consulte as especificagdes na tabela em baixo.
e Apos a utilizagdo, elimine o equipamento de acordo com os requisitos aplicéveis a residuos hospitalares e materiais que envolvam um potencial perigo biolégico.

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

FG compativeis, polegadas 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Comprimento util, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Comprimento minimo do fio-guia, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Espagamento entre os marcadores distais, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Diametro externo (D.E.), polegadas 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Diametro do eixo distal, polegadas 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Perfil da ponta, polegadas 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Diametro minimo do guia, Fr 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Bainhas compativeis, Fr 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Instrugdes de utilizagdo
Preparagdo do procedimento
* Proceda de acordo com a secgdo “instrugdes de utilizagdo”, em baixo.
Nota: Siga as instrugdes de utilizagdo de todo o equipamento utilizado com os cateteres de apoio Quick-Cross, nomeadamente cateteres-guia, bainhas introdutoras e fios-guia.

1. Preparagdo: Abra a embalagem esterilizada utilizando uma técnica asséptica. Retire cuidadosamente o aro protetor com o cateter da bolsa. Encha uma seringa com conector Luer padrdo com soro
fisioldgico esterilizado. Antes de retirar o cateter do aro, ligue a seringa ao conector Luer proximal, proceda a lavagem do cateter e encha o aro com soro fisioldgico. Deixe o cateter no aro até a respetiva
utilizagdo.

N

. Inser¢do: Proceda a inser¢do do cateter através de um cateter guia ou bainha introdutora de dimensdo adequada, anteriormente inserido(a), utilizando uma técnica padrdo, sobre um fio-guia de
dimensdo adequada (ver especificagdes).
. Avango: Utilize um sistema de orientagdo por fluoroscopia para avangar o cateter até a posi¢do desejada no interior da vasculatura.

s~ w

. Remog3o: Retire cuidadosamente o cateter utilizando uma técnica padrdo. Assegure-se de que a posigdo do fio-guia permanece inalterada caso este Ultimo deva continuar inserido.
. Perfusdo: Para realizar a perfusdo, retire o fio-guia e consulte a tabela em baixo. Nota: Ndo exceda a pressdo de perfusdo de entrada de 300 psi.

v

Taxas de perfusdo Quick-Cross (ml/segundo) as pressdes de inje¢do de 150 e 300 psi para soro fisiol6gico e agentes de contraste

Soro fisioldgico esterilizado Agente de contraste*
Modelo Di E] Comprime 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 5,8 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* Mistura 75/25 de agente de contraste Optiray 320 / soro fisioldgico esterilizado

Comunicacdo de incidentes graves, reclamagdes de clientes e feedback

Qualquer incidente grave (morte ou qualquer intervengdo) ocorrido durante a utilizagdo do dispositivo deverd ser imediatamente comunicado ao fabricante e/ou a autoridade competente do Estado Membro
onde o utilizador e/ou doente se encontra estabelecido. Um incidente grave corresponde a qualquer incidente que tenha resultado, direta ou indiretamente, possa ter resultado ou, em caso de recorréncia,
possa resultar em qualquer das seguintes situagdes:

¢ Intervengdo destinada a prevenir uma lesdo grave;

* Morte de um doente, utilizador ou outro individuo;

¢ Deterioragdo grave, tempordria ou permanente, do estado de satide de um doente, utilizador, feto ou outro individuo;

e Ameaca grave a saude publica.
Todas as reclamagbes motivadas por alegados defeitos relacionados com a identidade, qualidade, durabilidade, fiabilidade, seguranca, eficicia, desempenho ou conformidade com as especificagdes de
dispositivos médicos da Philips deverdo ser dirigidas ao departamento pés-venda, em SPNC-Complaints@philips.com

Qualquer outro feedback relativo aos dispositivos poderd ser comunicado ao departamento pds-venda, em SPNC-Complaints@philips.com

Eliminagdo
Ap6s a utilizagdo, este produto podera constituir um perigo bioldgico. Manuseie e elimine o produto de acordo com as diretrizes de pratica clinica e com a legislagdo e regulamentos locais, estatais e federais
aplicaveis.

Informacdo da garantia
Garantia limitada do fabricante

O fabricante garante que o cateter Quick-Cross se encontra isento de defeitos de materiais e de fabrico quando utilizado dentro do “prazo de validade” indicado e desde que a embalagem ndo tenha sido aberta
nem apresente danos imediatamente antes da utilizagdo. A responsabilidade do fabricante nos termos da presente garantia é limitada a substituicdo ou reembolso do prego de aquisigdo de qualquer cateter
Quick-Cross defeituoso. O fabricante ndo assume responsabilidade por quaisquer danos incidentais, especiais ou consequenciais resultantes da utilizagdo do cateter Quick-Cross. A ocorréncia de danos ao
cateter Quick-Cross em resultado da utilizagdo incorreta, alteragdo, armazenamento ou manuseamento inadequados, ou de qualquer falha em seguir estas Instrugdes de Utilizagdo, invalida esta garantia limitada.
Esta garantia limitada substitui expressamente quaisquer outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo a garantia implicita de comerciabilidade ou adequagdo a uma determinada finalidade.
Nenhum individuo ou entidade, incluindo qualquer representante autorizado ou revendedor do fabricante, se encontra autorizado a alargar a cobertura ou o periodo de validade desta garantia limitada, pelo
que qualquer presumivel tentativa neste sentido ndo podera ser aplicada ao fabricante.

Declaragdo de conformidade com o regulamento REACH

De acordo com o regulamento REACH, a Philips Healthcare (PH) devera disponibilizar informacdo relativa a quaisquer “substdncias altamente preocupantes” (SVHC) cuja quantidade seja superior a 0,1%
do peso do produto. A lista de SVHC é atualizada regularmente. Aceda ao site Web de REACH da Philips para consultar a lista mais recente de produtos que contém SVHC acima do limiar definido:
www.philips.com/REACH

Poderd encontrar uma copia eletronica destas instrugdes em: www.philips.com/IFU
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Descriere

Cateterele de sustinere Quick-Cross de la Philips Image Guided Therapy Corporation sunt catetere intravasculare, disponibile in 9 modele. Toate modelele sunt prevdzute cu 3 marcaje radioopace, spatiate
egal de-a lungul axului distal, pentru a ajuta la estimarea geometriei din interiorul sistemului vascular. Marcajul radioopac distal este pozitionat la 3 mm distanta de varful distal al cateterului. Un racord Luer
,mama” standard este amplasat la capatul proximal al fiecarui model. Cei 40 cm distali ai fiecarui model de cateter sunt acoperiti cu un invelis lubrifiant hidrofil.

Modelele numdrul 518-032 si 518-065 sunt prevazute cu ax de diferite rigiditati, cu un diametru al axului proximal de 3,0 Fr. care se ingusteaza conic ajungand la un diametru al axului distal de 2,0 Fr., si sunt
compatibile cu un fir de ghidaj de 0,014 inchi sau mai mic.

Modelele numarul 518-033, 518-034 si 518-035 sunt prevazute cu ax de diferite rigiditati, cu un diametru al axului proximal de 3,4 Fr. care se ingusteaza conic ajungand la un diametru al axului distal
de 2,3 Fr., si sunt compatibile cu un fir de ghidaj de 0,018 inchi sau mai mic.

Modelele numarul 518-036, 518-037, 518-038 si 518-066 sunt prevazute cu ax de diferite rigiditati, cu un diametru al tijei proximale de 4,8 Fr. care se ingusteaza conic ajungand la un diametru al axului distal
de 3,8 Fr., si sunt compatibile cu un fir de ghidaj de 0,035 inchi sau mai mic.

Luer
; ’* Lungime functionald

o Spatierea marcajelor distale Spatierea marcajelor distale

\ 7
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/

Beneficii clinice
Cateterele Quick-Cross permit schimbul fara probleme de la firul de ghidaj la cateter, faciliteaza traversarea si urmarirea prin anatomie sinuoasa si boala difuza si furnizeaza un canal pentru administrarea
solutiei saline si a agentilor de contrast diagnostici.

Indicatii pentru utilizare
Cateterele de sprijin Quick-Cross sunt dispozitive de schimb si de perfuzie pentru firele de ghidaj, indicate pentru utilizarea in sistemul vascular periferic la pacientii care sufera de boala arteriald periferica
(PAD).

Populatia de pacienti vizata
Populatia vizata constd in pacientii care suferd de boald arteriald periferica.

Utilizatori prevazuti
Cateterul trebuie utilizat numai de medici calificati sa efectueze interventii vasculare percutanate.

Scopul prevazut

Cateterele de sprijin Quick-Cross sunt dispozitive de schimb si de perfuzie pentru firele de ghidaj, indicate pentru utilizarea in sistemul vascular periferic. Cateterele sunt concepute sa sustina un fir de ghidaj
n timpul accesului la sistemul vascular, permit schimburile de fire si asigura un traseu pentru administrarea solutiilor saline sau a agentilor de contrast pentru diagnosticare.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute.

Avertizari
e Acest cateter trebuie utilizat numai de catre medici calificati pentru a efectua interventii vasculare percutanate.
* Manipularea cateterului trebuie sa aiba loc numai sub fluoroscopie.
e Cateterul nu trebuie avansat printr-o zona de rezistenta, cu exceptia cazului in care sursa rezistentei este identificata prin fluoroscopie si sunt luate mdsuri adecvate pentru a reduce sau a indeparta
obstructia.
e Cateterul nu trebuie avansat intr-un vas care are diametrul mai mic decat diametrul exterior al cateterului.

Precautii

* Nu resterilizati sau reutilizati acest dispozitiv, intrucat aceste actiuni pot compromite performanta dispozitivului sau creste riscul de contaminare incrucisata din cauza reprocesarii neadecvate.
Reutilizarea acestui dispozitiv de unica folosinta poate duce la vatamari grave ale pacientului sau la deces si anuleaza garantiile oferite de producator.

¢ Presiunea de perfuzie maxima este de 300 psi.

o Cateterul este conceput si destinat numai pentru utilizare intravasculara.

e Acest cateter este conceput si destinat pentru o singura utilizare.

* Inspectia atenta inainte de utilizare trebuie sa verifice dacd cateterul nu a fost deteriorat in timpul transportului si dacd starea acestuia este adecvata pentru procedura.

¢ Utilizati numai fire de ghidaj cu diametrul si lungimea recomandate.

o Tn cazul in care cateterul este utilizat pentru perfuzie, consultati tabelul debitelor si asigurati-va ca presiunea de perfuzie nu depaseste recomandarile.

¢ Evitati introducerea aerului sau a altor gaze, prin cateter, in sistemul vascular.

Evenimente adverse
Cateterizarea vasculara si/sau interventiile vasculare pot determina complicatii, inclusiv, dar fard a se limita la:
¢ Disectia, perforatia sau ruptura vasului
e Embolie
¢ Hipo/hipertensiune arteriala
¢ Infectie
* Deces

Mod de prezentare

Acest dispozitiv a fost sterilizat prin iradiere si este furnizat steril. Dispozitivele sunt prevazute si concepute pentru o singura utilizare si nu trebuie resterilizate si/sau reutilizate.

Sterilizarea
o Sterilitatea produsului este garantatd numai dacd ambalajul este nedeschis si nedeteriorat. Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul steril pentru a va asigura ci sigiliile nu au fost rupte. Nu utilizati

cateterul daca integritatea ambalajului a fost compromisa. Nu utilizati cateterul daca ,termenul de valabilitate” gdsit pe eticheta ambalajului a fost depasit.

Inspectia dinaintea utilizarii
« Tnainte de utilizare, examinati cu atentie pentru a depista eventuale defecte ale tuturor echipamentelor utilizate. Nu utilizati niciun echipament daci acesta este deteriorat sau a fost deschis accidental.
e Ase pastrain interior, la temperatura camerei. A se feri de lumina directd a soarelui.
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Compatibilitate
¢ Consultati tabelul de mai jos pentru specificatii.
¢ Dupa utilizare, eliminati toate echipamentele in conformitate cu cerintele specifice aplicabile legate de deseurile spitalicesti si materialele cu potential pericol biologic.

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

Compatibilitatea firului de ghidaj, inchi 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Lungime functionald, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Lungime minima a firului de ghidaj, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Spatierea marcajelor distale, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Diametru exterior (D.E.), inchi 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Diametru ax distal, inchi 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profilul varfului, inchi 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Cateter de ghidaj minim, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Compatibilitatea tecii, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Instructiuni de utilizare
Instituirea procedurii

e Urmati sectiunea ,instructiuni de utilizare” de mai jos.

Nota: Urmati instructiunile de utilizare pentru toate echipamentele care urmeaza a fi utilizate impreuna cu cateterele de sustinere Quick-Cross. De exemplu, catetere de ghidaj, teci de introducere si fire
de ghidaj.

1. Pregitire: Folosind o tehnic sterils, deschideti ambalajul steril. Indepartati cu atentie armatura de protectie cu cateterul din punga. Umpleti o seringd standard de tip Luer-lock, steril3, cu solutie salina.
Tnainte de a indepérta cateterul din armatura, conectati seringa la racordul Luer proximal al cateterului, spalati cateterul si permiteti solutiei saline s3 umple armatura. Puneti de-o parte cateterul aflat
in armdtura, pana cand este gata de utilizare.

2. Introducere: Printr-un cateter de ghidaj sau o teaca de introducere introdus(a) anterior, cu dimensiune corespunzatoare, introduceti cateterul peste un fir de ghidaj cu dimensiune adecvata
(consultati specificatiile), folosind tehnica standard.

3. Avansare: Folositi ghidajul fluoroscopic atunci cdnd avansati cateterul catre locatia dorita din interiorul vascularizatiei.

4. Tndepartare: Retrageti incet cateterul folosind tehnica standard, avand grija s& mentineti pozitia firului de ghidaj dacé firul de ghidaj trebuie sa rimana in pozitie.

5. Perfuzia: Pentru a efectua o perfuzie, retrageti firul de ghidaj si consultati tabelul de mai jos. Nota: Nu depasiti o presiune de admisie a perfuziei de 300 psi.

Debitele de perfuzie Quick-Cross (ml/secunda) cu presiune de injectie de 150 si 300 psi pentru solutie salina si solutii de contrast

Solutie salina sterild Contrast*

Model Di iuni L i 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 5,8 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* Amestec 75/25 de agent de contrast Optiray 320 solutie salina sterild

Raportarea unui incident grav, reclamatii ale clientilor si feedback
Dacid a avut loc un incident grav (deces sau orice interventie), iar dispozitivul a fost Tn uz in orice moment, acesta trebuie raportat imediat producatorului si/sau autoritatii competente a statului membru in
care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit. Un incident grav este orice incident care a dus, direct sau indirect, care ar putea duce sau, in cazul recidivei, care ar fi putut duce la oricare dintre urmatoarele:

* Interventie pentru a preveni o vatdmare grava,

e Decesul unui pacient, al unui utilizator sau al altei persoane,

* Deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii de sandtate a unui pacient, a unui utilizator, a unui fetus sau a altei persoane,

¢ O amenintare grava la adresa sanatatii publice.
Orice reclamatie cu privire la dispozitive, care sustine defecte legate de identitatea, calitatea, durabilitatea, fiabilitatea, siguranta, eficacitatea, indeplinirea unei conformitati cu o anumita specificatie a unui
dispozitiv medical Philips, trebuie raportate catre departamentul responsabil dupa punerea pe piata la SNPC-Complaints@philips.com

Orice alt feedback legat de dispozitive poate fi raportat cdtre departamentul responsabil dupa punerea pe piatd, la SNPC-Complaints@philips.com

Eliminare

Dupa utilizare, acest produs poate fi un posibil pericol biologic. A se manipula si elimina in conformitate cu practica medicala acceptata si si cu legile si reglementarile aplicabile la nivel local, statal si federal.

Informatii privind garantia
Garantia limitata a producatorului

Producatorul garanteaza ca cateterul Quick-Cross este lipsit de defecte privind materialele si manopera, atunci cand este utilizat pana la data ,termenului de valabilitate” si atunci cand ambalajul este
nedeschis si nedeteriorat imediat inainte de utilizare. Responsabilitatea producdtorului in temeiul acestei garantii este limitata la inlocuirea sau rambursarea pretului de achizitie pentru orice cateter
Quick-Cross defect. Producatorul nu va fi responsabil pentru niciun fel de daune accidentale, speciale sau pe cale de consecintd rezultate in urma utilizarii cateterului Quick-Cross. Deteriorarea cateterului
Quick-Cross cauzata de utilizarea eronata, modificarea, depozitarea sau manipularea neadecvate sau orice altd nerespectare a acestor instructiuni de utilizare va anula aceasta garantie limitata.
Aceasta garantie li a inl in mod explicit toate celelalte garantii, explicite sau i ite, inclusiv garantia implicitd de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Nicio persoana sau
entitate, inclusiv orice reprezentant autorizat sau revanzator al producatorului, nu are autontatea de a prelungi aceastd garantie limitatd sau de a extinde acoperirea acesteia, si nicio incercare pretinsa de a
face acest lucru nu va fi opozabila producatorului.

Declaratia Reach

Regulamentul REACH impune Philips Healthcare (PH) sa furnizeze informatii privind continutul chimic pentru ,substantele care prezintd motive de ingrijorare deosebita” (SVHC), daca acestea sunt prezente
intr-o cantitate mai mare de 0,1% din greutatea produsului. Lista SVHC este actualizatd in mod regulat. Prin urmare, consultati urmatorul site web Philips REACH pentru cea mai recente lista de produse care
contin SVHC in proportii peste valoarea-prag: www.philips.com/REACH

2n

O copie in format electronic a acestor instructiuni poate fi gasita la: www.philips.com/IFU
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OnucaHue

MNoaaepxusatowme katetepbl Quick-Cross ot Philips Image Guided Therapy Corporation ABAAIOTCA BHYTPUCOCYAUCTBIMM KaTeTepamu 1 BbiNycKatloTca B 9 mogenax. Bce moenm MMetoT 3 peHTreHOKOHTPACTHbIe
METKM, pasmelLeHHble Yepe3 paBHOMepHbIe MHTePBasbl BAO/b AUCTaIbHOTO CTEPXKHA, YTO MOMOraeT OLEeHUTb FreOMETPUIO COCYANUCTOM CUCTEMbI. [JUCTa/ibHbIA PEHTTEHOKOHTPACTHbIM MapKep pacnonokeH
Ha PaccTOAHWM 3 MM OT AUCTaNbHOTO HaKOHEYHMKa KaTeTepa. Ha NPOKCMManbHOM KOHLIE y BCex MoJenell KaTeTepoB MMeeTCA CTaHAAPTHbIN rHe3/0801 pasbem Jloapa. ucTanbHas YacTb Kax Aol Moaenu
KaTeTepa Ha 40 CM NOKPbITa CMa3blBAOLLMM TMAPOGUIbHBIM NOKPbLITUEM.

Mopenu 518-032 n 518-065 nmetoT CTepKeHb NepemeHHO KecTKocT ¢ AuameTpom 3,0 Fr B NPOKCMMANbHOM 4acTv 1 cyskeHuem Ao Avametpa 2,0 Fr B AUCTaNbHOW YacTU. ITU MOAENIN COBMECTUMBI C
NPOBONOYHbIM HanpasuTenem guametpom 0,014 aloiima UK MeHbLLE.

Mopenu 518-033, 518-034 1 518-035 MMetOT CTEPKEHb NEePEMEHHOM KECTKOCTU € AnameTpom 3,4 Fr B NPOKCUMAbHOM YacTu U CyXeHnem Ao AvameTpa 2,3 Fr B AUCTaNbHOM 4acTW. ITU MOAENU COBMECTUMbI
C NPOBONOYHbIM HanpasuTenem anameTtpom 0,018 aolima UAn meHbLue.

Mopenu 518-036, 518-037, 518-038 1 518-066 MMEIOT CTEPKEHb NEPEMEHHOI KECTKOCTU C AUameTpom 4,8 Fr B NPOKCMMANbHOM Y4acTu U Cy)XXeHnem A0 AnameTtpa 3,8 Fr B AUCTaNbHOM YacTu. 3T moaenm
COBMECTUMbI C NPOBO/IOYHbBIM HanpasuTenem auametpom 0,035 Atoiima UAKM MeHbLUE.

Nio3p
’* Pabouas gnvHa
m %«‘—; y

MpomexyToK Mexay MpomexyToK Mexay
MapKepamu Ha MapKepamu Ha
AUCTaNbHOM YacTu AUCTaNbHOM YacTu

[lucTanbHas yacTb _...l )..._ 3mm

KnuHunueckan appekTMBHOCTD

Katetepbl Quick-Cross obecneunsatoT nnasHbliA Nepexos OT NMPOBONOYHOTO HaMNpaBUTENA K KaTeTepy, NO3BONAIOT OPUEHTUPOBATLCA B CNOXKHOW aHaTOMUM U Anddy3HbIX 3ab6oNeBaHUAX, a TaKKe CayxaT
KaHaNoM A0CTaBKM pU3MONOrMHECKOrO PacTBOPa U AUArHOCTUMECKUX KOHTPACTHBIX areHTOB.

MokasaHua K NMPUMEHEeHUo

MNoppepkusatowme Katetepbl Quick-Cross Support npeacrasnsatoT coboit ycTpoicTBa A8 3aMeHbl NMPOBOAHUKOB U BbIMONHEHUA MHOY3UM, NpeaHa3HaYeHHble ANA UCMONb30BaHWA B Nepudepuyeckoi
COCYAWCTOM CeTH y NaumMeHToB ¢ 3abonesaHunem nepudepuyeckux aptepuit (3MNA).

Mpeanonaraemasn nonynauMA NayUeHToB

Mpeanonaraemoi nonynauMei ABAAIOTCA NaLMEHTbI C 3a6oneBaHNeM Nepudepuyeckmnx apTepui.

I'Ipe.qnonaraeMble nonb3osBartenun

KaTeTep cneayeT MCnonb3oBaTh TONBKO Bpaiam, UMEOLUM KBaNUdUKaLMIO ANA NPOBEAEHUA YPECKOKHBIX COCYANUCTbIX BMELIATENbCTB.

MNpepnonaraemoe Ha3HayeHue

MNoaaepusatowwme Katetepbl Quick-Cross Support npeacTaastoT co6oi yCTPOIMCTBA ANA 3aMeHbl NPOBOAHUKOB U BbIMONHEHWUA UHOY3WUM, NpeaHa3HAYeHHbIE AR UCMOb30BaHUA B nepudepuyeckon
cocyaucToii cucteme. KateTepbl NpeAHasHaueHbl ANA NOAAEPKKU NPOBOAHMKA BO BPEMA AOCTYNa K COCYAWUCTOM CETW, NO3BONAIOT 3aMeHATb MPOBOAHWMKM M 06ECneuynBaloT KaHan ANa AO0CTaBKU
HU3MONOrUYECKMX PACTBOPOB MU AMATHOCTUHECKUX KOHTPACTHBIX BELLECTB.

MpoTtuBonokasaHus

N3BecTHble NPOTUBONOKAa3aHUA OTCYTCTBYIOT.

MpepynpexaexHunn
. KaTETep AO0NXKHbI NICNO/NB30BAThb TO/IbKO Bpayu, umeroune KBaﬂM¢MKaLLMIO AONA BbINONHEHUA YPECKOXKHbIX COCYAUCTbIX BMELUaTe/IbCTB.
° MaHMI‘IyI'IﬂLI,VIM C KaTeTepom cnenyet Nnpou3BoAUTb TONIbKO NOA PEHTITeHOCKOMUYECKUM KOHTPO/IEM.

¢ KareTep He cneayeT NpoABuMraTb Yepes 061acTb CONPOTUBAEHUA, €C/IN UCTOUHUK CONPOTUBNEHUA He ONpeaeNAeTCa C MOMOLLbIO METOA0B PEHTIEHOCKOMMYECKOro KOHTPONA. B 3Tom cnyyae Heobxognumo
npeanpUHATL COOTBETCTBYOLWME Mepbl A/17 YMEHbLUeHUA UKW yaaeHUA NPenAaTCTBUA.

* KateTep He cneayeT BBOAWUTb B COCYA, AUaMeTp KOTOPOro MeHblUe BHEeLHEro AnameTpa KaTeTepa.

Mepbl NpPesoCTOPOXKHOCTH

e 370 yCTpOif‘iCTBO 3anpeLaeTca NOBTOPHO CTEPU/IN30BaTb WU/IM MOBTOPHO UCMNO/Ib30BaTb, MOCKO/IbKY Takue AeﬁCTBMﬂ MOTYT HEraTMBHO MNOB/IUATb Ha XapPaKTePUCTUKU yCTpOﬁCTBa WX NOBbICUTb PUCK
NepeKpecTHOro 3apaskeHns BBUAY HeHaAexalLelt NoBTOPHOM 06paboTKu. MOBTOPHOE UCNONL30BAHME 3TOrO OAHOPA30BOrO YCTPOWCTBA MOXET NPUBECTM K CEPbE3HOM TPaBME UK CMEPTH NaLueHTa,
a TaKXXe ABNAETCA OCHOBAaHUEM ANA OTMEHbl rAaPaHTUU NPOU3BOAUTENA.

* MakcumanbHoe aasneHue BanBaHua coctasnsaet 300 psi.
¢ KateTep pa3paboTaH v NpeaHasHayeH TONbKO ANA BHYTPUCOCYANCTONO UCMOb30BAHMUA.
* [laHHblii KaTeTep pa3paboTaH U NpeAHa3HayYeH TONbKO ANA OAHOPa30BOro MCMNONb30BaHMA.
¢ [epes Ucnonb3oBaHUEM HEOBXOAMMO BHUMATEIbHO OCMOTPETL KaTeTep U y6eANUTbCA B OTCYTCTBUM MOBPEXKAEHMIA NPY TPAHCNOPTUPOBKE M MPUTOAHOCTU ANA NPOBEAEHUA NPOLEAYPbI.
* Wcnonb3yiiTe NPOBONOYHbIE HaNPaBUTENIM PEKOMEHA0BAHHOTO AMaMeTpa U A/INHbI.
¢ Ecnu KaTeTep UCNonb3yeTcA ANA BIMBAHUA, CM. TabnLYy CKOPOCTel NOToKa 1 ybeauTech, 4To AaBNeHUe BIMBAHUA He NPEBbILIAET PEKOMEH0BAHHOTO 3HaYeHUA.
* He ponyckaiite nonagaHua Bo3ayxa uau ntoboro Apyroro rasa Yepes Katetep B COCYAUCTYIO CUCTEMY.
HexenatenbHble ABneHUA
KaTeTepu3saums cocyaos v (Mam) cocyamucTble BMELLATeNbCTBA MOTYT MPUBECTU K OCIOKHEHUAM. K HUM OTHOCATCA, KpOME NpoYero:
® paccnoeHue CTeHKM cocyaa, nepdopalus, paspbis;
e 3mbonus;
® MOBbIWEHHOE MW NOHMKEHHOE KPOBAHOE AaB/ieHue;
*  UHpeKumn;
* cMmepTb.

®dopma Bbinycka

370 YCTPOICTBO NPOLIAO CTEPUAM3ALIMIO PaAnaLMeit M NOCTaBNAETCA CTePUbHbIM. YCTPOMCTBa NpeAHa3HayeHbl TONbKO ANA o)
MCMONb30BaHME He [OMYCKaloTCA.
Crepunusaums

p , NOBTOPHasA CTepuau3auma u (uam) nosTopHoe

e CTEpUNbHOCTL YCTPOMCTBA FapaHTUPYETCA TONbKO MPU YCIOBMM, YTO YNAKOBKA HE BCKPbITAa W He MoBpexaeHa. Mepes UCMo/nb30BaHMEM BHUMATENIbHO OCMOTPUTE CTEPU/bHYIO YNaKOBKY, YTO6bI
ybeauTbea B OTCYTCTBMM MOBPEXAEHMIA. He 1cnonb3yiiTe KateTep, ecau LeNoCTHOCTb YNaKoBKM HapyLleHa. He ucnonb3yiiTe Katetep nocne AaTbl UCTEUEHUA CPOKA FOAHOCTU, YKa3aHHOM Ha STUKeTKe
YNaKoBKM.

OcmoTp nepeg npUMeHeHnem

¢ [lepep UCNONb30BAHWEM BHUMATENILHO OCMOTPUTE BCE UCMONb3yemoe 060pyA0BaHIUE Ha OTCYTCTBUE AedEKTOB. He MCNoNb3yiTe NOBPEXAEHHOE MU HEHAMEPEHHO BCKPbITOe 060pyAoBaHMe.

¢ XpaHuTe B MOMELUEHUM NPU KOMHATHOW TemnepaType. He nogsepraiite BO3AENCTBUIO NPAMbIX CONMHEUHbIX Ty4eit.
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CoBmMecTMMOoCTb
e Cm. XapaKTepucTuku B Ta6m4u,e HUXe.
* [locne ucnonb3oBaHua yTMIIMSMpyﬁTe BCe oﬁopy,qosaHMe B COOTBETCTBUU C NPUMEHUMbIMU 0cobbiMmu TpeﬁDBaHMﬂMM, Kacarwuwmmmnca meamumHCKUX OTX0408B U NOTEeHUUANbHO 61ONOrMYECcKM ONacHbIX

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

c“""e“"",‘:;“" MPOBONIOUHOTO 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035

| TEAA, A
Pa6ouaa gnvHa, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
MwuH. anunHa np DYHOrO P Tens, cMm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
MPOMEXYTOK MEXAY Mapkepamu Ha 15 15 15 15 15 50 50 50 50
ANCTaZIbHOM 4acTu, Mm
B npa P, Ao 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
[AunameTp AUCTaNbHOTO CTEPXKHA, AOAMbI 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
HaKoHeuyHuK, BuA c60Ky, AtoiMbl 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
MuH. HanpasaAowWMiA Katetep, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
CosmecTMMOCTb 060/104KM, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

YKasaHua no NPpUMeHeHuo
MoAroToBKa K BbINONHEHMIO NPOLEAYPbI

e Cm. pasgen «MHCTPYKLUM MO NPUMEHEHMUIO» HUKE.

Mpumeyanue. Creayiite MHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHMIO Bcero 060pyA0BaHUA, KOTOpoe GyAeT MCNONb30BaTbCA € NOAAEPKUBAIOLMM KaTeTepom Quick-Cross. H
060n104KkMN MHTPOAbIOCEPOB U NPOBO/IOYHbIE HAaNpPaBsuUTenu.

KaTeTepbl,

1. Moarotoska. OTKPOMTE CTEPUIbHYIO YNAKOBKY, COBA0AAn Mepbl obecneyeHuns cTepunbHOCTU. OCTOPOIKHO U3BNEKUTE 3aLUUTHYIO MydTY C KaTeTepoM M3 NakeTa. 3ano/HUTe CTEPUIbHbIN CTaHAAPTHBIN
WNPUL, C H0IPOBCKOI HACaAKOM CTEPUNbHBIM BU3MONOTMYECKUM PAcTBOPOM. Mepes u3BneyeHnem KaTetepa U3 MydTbl MOACOEAMHUTE WNPWL, K MPOKCMMA/bHOM NI03POBCKOM HacajKe KateTepa,
NpoMmoiiTe KaTeTep 1 3anonHuTe mydTy Gpusnonornieckum pactsopom. OTNoKUTe KaTeTep B MydTe, MOKa OH He ByAET roToB K UCMO/b30BAHMIO.

2. BeepeHue. Yepes paHee BBEAEHHbIN HANPaBiAOWMIA KaTeTep MNOAXOAALWEro pasmepa WM MHTPOAbIOCEP BBEAUTE KaTeTep Mo MPOBONOYHOMY HANpaBUTENO MOAXOAALLErO pasmepa
(cM. «TexHUYECKMe XapaKTEPUCTUKM»), UCMONb3YsA CTAHAAPTHYIO METOAMKY.

3. MpoagukeHwue. Mcronb3yiiTe PeHTTEHOCKONUYECKOoe HabNtoAEHWE NPY MPOABUKEHUM KaTeTepa K HYKHOMY MECTY B COCYAUCTON cucTeme.
4. W3BneyeHne. OCTOPOKHO U3BNEKUTE KaTeTep, UCMO/b3yA CTAaHAAPTHYIO METOAMKY, HE MeHAA NONOKEHWEe NPOBONOYHOTO HANPaABUTENA, €CAIW OH [LO/IKEeH OCTaBaTbCA Ha MecTe.
5. BawusaHue. YTo6bl BbINONHUTL BAMBAHUE, U3BNIEKUTE NPOBOIOYHDBIN HANPaBUTENb U CM. TabaULY HKe. MprMeyaHue. 3anpeLaeTca NpesbIWaTh BXOAHOE AasneHue savsanua 300 psi.

CKopoCTb BAMBaHUA KaTeTepa Quick-Cross (ma/c) npu gasnenumn Bamsanmna 150 n 300 psi Ana $pU3MONOrMYEcKoro U PpeHTreHOKOHTPaCTHOrO PacTBOPOB

CTepunbHbI GpU3MO0NOTUYECKUIA pacTBOP KoHTpacTHoe Belectso*
Mogens Pasmep AnvHa 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* CMecb PeHTreHOKOHTpacTHOro Bewwectsa Optiray 320 / ctepunbHoro puspacrsopa 75/25.
CoobuieHue 0 cepbe3HOM MHLUMAEHTE, XKanobax KNMeHTa U KOMMEHTapUAX

B cnyyae cepbe3HOro MHUMAEHTa (CMepTb MM KaKoe-M60 BMeLLaTeNbCTBO) MPU UCMONb30BaHMM YCTPOICTBA B 1to60e Bpema 06 3TOM cneayeT Heme//1eHHO COOBLMTL NPOU3BOANTENIO U (MIM) KOMNETEHTHOMY
opraHy rocyfapcrsa-useHa, Ha TeppUTOpUMU KOTOPOTO HAXOAMUTCA NOAb30BaTeNb U (MAK) NaumeHT. CepbesHblit UHLUWUAEHT — 3TO KaKoi-T1M60 UHLUMAEHT, KOTOPbI NPAMO UM KOCBEHHO MPUBEJ, MOT NPUBECTU
UAW, B Cly4ae NOBTOPEHUA, MOXKET MPUBECTU K YKa3aHHbIM HUXE NOCNeCTBUAM:

* BMeLIATeNbCTBO ANA NPeOTBPALLEHUA CEPbE3HON TPaBMbl;

® CMepTb NalMeHTa, NoNb30BaTe/IA MW APYroro La;

® BpeMeHHOe WK NOCTOAHHOE Cepbe3HOE YXYALLEHUE COCTOAHMA 340POBbA NaLMEHTa, NMOb30BaTeNA, NA04A WU APYroro MLa;

* cepbesHan yrposa 06LecTBEHHOMY 340P0BbIO.
Kakue-n1160 xanobbl Ha yCTPOMCTBA C NPEANONOKUTENbHBIMU HEAOCTaTKaMM, CBA3AHHBIMU C UAEHTUYHOCTBIO, KAYECTBOM, A0/NTOBEYHOCTbIO, HAZENHOCTbIO, 6e30MacHOCTbI0, 3GGEKTUBHOCTLIO, COOTBETCTBUEM
TEXHUYECKMM XapaKTepuCcTMKam MeauUMHCKOro ycTpoicTsea Philips, cregyet HanpasnaTh B 0TAeN nocienpogaxkHoro obenyskusarua no agpecy SPNC-Complaints@philips.com.

[lpyrie KOMMEHTapuW B OTHOLLIEHWUM YCTPOICTBA CAeAyeT HanpaBaATb B OTAEN NPoAax no agpecy SPNC-Complaints@philips.com.
YTunusauma

Wcnonb3osaHHoe VCTpOﬁCTBO npeacrasnaeT coboit NoTeHuManbHyO 6MOI|0I'M"IECKVIO 0ONacHOCTb. anMeHeHVIE nyTuaunsayuio yapoﬁcrsa cnepyet oCyuwecTBNATb B COOTBETCTBUMU C MeAMLIMHCKOﬁ npaKTMKOﬁ
n AeﬁCTBYDOIJJ,MMM pernoHanbHbIMK, rOCYAapPCTBEHHBIMU U (beAepaﬂbelMM 3aKOHaMU 1 HOPMATUBHbIMU NONOXKEHUAMMU.

UHopmauums o rapaHTumn
Orp rapaHTua np Tens

MpoussoauTens rapaHTMpyeT oTcyTcTBMe y KaTeTepa Quick-Cross AedekToB maTepuana M U3roTOBAEHWA MPU YCNOBUM UCNONL30OBAHUA [0 YKa3aHHOTO CPOKa FOAHOCTM, a TaKKe NpU yCA0BUM BCKPLITUA
Henoape»(p,eHHoﬁ YNaKoOBKM HENOCPeACTBEHHO nepes UCno/sib3oBaHUem. OTBETCTBEHHOCTb npoussoguTena no 3TOM rapaHTUuM orpaHn4yuBaeTCca 3amMeHon unu BO3meleHnem CTOMMOCTU MOKYNKU noboro
kateTtepa Quick-Cross ¢ aedpektom. MpousBoanTENb HE HECeT OTBETCTBEHHOCTU 3a Nt06OM CyyYaiHbIi, GaKTUYECKUIA MK KOCBEHHDIN yuiep6, BO3HUKLLMIA B pe3ynbTaTe UCMNONb30BaHMA KaTeTepa Quick-
Cross. I'loape»(p,eHMe KaTeTepa QUiCk-CI’OSS B pe3y/sibTaTe Henpasu/1bHOrO MCNO/Ib30BAaHUA, BHECEHUA MaMeHeHMﬁ, HeNnpaBW/IbHOIO XpaHeHuA, o6pamel~mn wam noboro APYroro HapyweHuUa HacToAwmnx
MHCTPYKLMIA NO NPUMEHEHMIO aHHY/IMPYET HACTOALLYIO OrPaHUYEHHYIO rapaHTuio. HacToAwan orpaHUYeHHan rapaHTUA B ABHOM GpopMme 3amMeHAET BCe APYrue rapaHTUu, ABHbIE WU NoApasymeBaemble,
BK/1I0O4aA nogpasymeBaemyto rapaHTUIO TOBApHOro COCTOAHMUA UAU NPUrog4HOCTU AnAa KOHKPETHOﬁ uenu. Hwn Oo4HO ¢M3M‘-IeCKOE WAn ropngnyeckoe Muo, B TOM Yyucne ynOllHOMO“IEHHbIﬁ npeacrasuTtesb
VAW TOProBblit NOCPEeAHUK NPOU3BOAUTENA HE MMEET NONHOMOYMI NPOANEBATb UAU PACLUMPATL 3Ty OrPaAHUYEHHYIO rapaHTUIo, U Ntobas yMblAEHHaA NONbITKA cAenatb 310 He ByAeT UMeTb MCKOBYIO CUAY
npoTUB NPOU3BOAUTENA.

PernameHt Reach

B cootsetcTBum ¢ pernameHtom REACH komnanua Philips Healthcare (PH) 06a3yeTca npegoctaBnaTe MHGOPMaLMIO O XMMUYECKOM cocTaBe 0cob0 onacHbIx BelecTs (substances of very high concern, SVHC),
ec/n copepxaHue Takux sellects npesbiwaet 0,1 % oT Beca npogykTta. Cnucok SVHC perynapHo o6HoBnAeTcA. AKTyanbHbI CMMCOK NPOAYKTOB, coaepykaHne SVHC B KOTOPbIX MpeBbillaeT Noporosoe
3HauyeHue, cM. Ha Beb-caiite Philips ¢ gaHHbIMKM 0 REACH no agpecy www.philips.com/REACH.

INEKTPOHHAA BEPCUA 3TU MHCTPYKLMI AocTynHa no agpecy www.philips.com/IFU.
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Pomocni kateter Quick-Cross
Opis
Pomocni kateteri Quick-Cross kompanije Philips Image Guided Therapy Corporation su intravaskularni kateteri, dostupni u devet modela. Svi modeli imaju tri rendgen radiopakna markera rasporedena na

jednakoj udaljenosti duz distalne osovine katetera kako bi se lakse procenila vaskularna geometrija. Distalni radiopakni marker postavljen je 3 mm od distalnog vrha katetera. Standardni Zenski luer konektor
se nalazi na proksimalnom kraju svakog modela. Distalnih 40 cm svakog modela katetera presvuceno je klizavim hidrofilnim premazom.

Modeli broj 518-032 i 518-065 imaju osovinu razli¢ite krutosti s pre¢nikom proksimalne osovine od 3,0 Fr koja se suzava do precnika distalne osovine od 2,0 Fr i kompatibilna je s Zicom vodilicom od
0,014 inca ili manjom Zicom vodilicom.

Modeli broj 518-033, 518-034 i 518-035 imaju osovinu razli¢ite krutosti s precnikom proksimalne osovine od 3,4 Fr koja se suzava do precnika distalne osovine od 2,3 Fr i kompatibilna je s Zicom vodilicom od
0,018 inca ili manjom Zicom vodilicom.

Modeli broj 518-036, 518-037, 518-038 i 518-066 imaju osovinu razli¢ite krutosti s pre¢nikom proksimalne osovine od 4,8 Fr. koja se suZava do precnika distalne osovine od 3,8 Fr i kompatibilna je s Zicom
vodilicom od 0,035 inca ili manjom Zicom vodilicom.

Luer konektor
’* Radna duzina
m %—; 5

\ Rastojanje distalnih markera Rastojanje distalnih markera
3

(’ ’—; 4—’y 4‘
\ 5

\ ,

\‘ i

P Distalni deo _..-| )-__ 3mm
¢

Klinicke pogodnosti

Kateteri Quick-Cross omogucavaju neometano umetanje katetera pomocu Zice vodilice, olakSavaju ukrstanje i pracenje kroz vijugavu anatomiju i difuznu bolest i sluze kao provodnik fizioloskog rastvora i
dijagnostickih kontrastnih sredstava.

Indikacije za upotrebu

Quick-Cross Support Catheter kateteri su medicinska sredstva za zamenu Zice vodilice i infuziju, indikovani za upotrebu u perifernoj vaskulaturi kod pacijenata koji imaju perifernu arterijsku bolest (eng.
Peripheral Artery Disease — PAD).

Predvidena populacija pacijenata

Predvidena populacija su pacijenti koji imaju perifernu arterijsku bolest.

Predvideni korisnici

Kateter smeju da koriste samo lekari kvalifikovani za obavljanje perkutanih vaskularnih zahvata.

Namena

Quick-Cross Support Catheters kateteri su medicinska sredstva za zamenu Zice vodilice i infuziju. projektovani za upotrebu u perifernoj vaskulaturi. Kateteri su predvideni kao potpora Zici vodilici tokom
pristupa vaskulaturi, jer omogucava zamenu Zica vodilica i obezbeduju kanal za isporuku fizioloskih rastvora i dijagnostickih kontrastnih sredstava.

Kontraindikacije

Kontraindikacije nisu poznate.

Upozorenja
e Ovaj kateter treba da koriste iskljucivo lekari kvalifikovani za vrenje perkutanih vaskularnih intervencija.
* Manipulacija kateterom uvek treba da bude vodena fluoroskopijom.
e Kateter se ne sme pomerati dalje ako se naide na otpor, osim ako se izvor otpora ne utvrdi fluoroskopijom i ne preduzmu odgovarajuci koraci za smanjenje ili uklanjanje opstrukcije.
* Kateter se ne sme pomerati dalje kroz krvni sud pre¢nika manjeg od spoljasnjeg precnika katetera.

Mere predostroznosti

* Nemojte ponovo sterilisati ili ponovo koristiti ovo sredstvo jer ove radnje mogu ugroziti performanse sredstva ili povecati rizik od unakrsne kontaminacije usled neodgovarajuc¢e obrade.
Ponovna upotreba ovog sredstva za jednokratnu upotrebu moze dovesti do ozbiljnih povreda ili smrti pacijenta i ponistava garancije proizvodaca.

¢ Maksimalni pritisak infuzije je 300 psi.

e Kateter je dizajniran i namenjen samo za intravaskularnu upotrebu.

¢ Ovaj kateter je dizajniran i namenjen samo za jednokratnu upotrebu.

e Pazljivim pregledom pre upotrebe treba potvrditi da kateter nije oStecen prilikom isporuke i da je njegovo stanje pogodno za proceduru.
e Koristite samo Zice vodilice preporucenog precnika i duZine.

¢ Ako se kateter koristi za infuziju, pogledajte tabelu brzina protoka i uverite se da pritisak infuzije ne prekoracuje preporucene vrednosti.
¢ Pazite da vaduh ili bilo koji drugi gas ne ude kroz kateter u vaskularni sistem.

Nezeljena dejstva
Vaskularna kateterizacija i/ili vaskularne intervencije mogu dovesti do komplikacija uklju¢ujuéi, ali ne ograni¢avajuci se na:
¢ disekciju, perforaciju ili pucanje krvnog suda
* emboliju
* hipotenziju/hipertenziju
¢ infekciju
e smrt.

Kako se isporuduje?
Ovo sredstvo je sterilisano iradijacijom i isporuuje se sterilno. Ova sredstva su predvidena iskljuivo za jednokratnu upotrebu i ne smeju se ponovo sterilisati i/ili ponovo koristiti.
Sterilizacija
¢ Sterilnost proizvoda je zagarantovana samo ako je pakovanje neotvoreno i neosteceno. Pre upotrebe vizuelno pregledajte sterilno pakovanje kako biste bili sigurni da zaptivke nisu ostec¢ene. Nemojte
koristiti kateter ako je pakovanje osteceno. Nemojte koristiti kateter nakon datuma (,,Upotrebiti do“) naznacenog na pakovanju.
Provera pre upotrebe

* Pre upotrebe paZljivo pregledajte svu opremu koju Cete koristiti i proverite da nema ostecenja. Nemojte koristiti opremu ako je ostecena ili nenamerno otvorena.
« Cuvati u zatvorenom prostoru na sobnoj temperaturi. Zatititi od direktne sunéeve svetlosti.
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Pomoc¢ni kateter Quick-Cross

Kompatibilnost
¢ Specifikacije pogledajte u tabeli u nastavku.
¢ Nakon upotrebe odlozZite svu opremu u skladu s vaze¢im posebnim pravilima u vezi s medicinskim otpadom i potencijalno opasnim bioloskim materijalima.

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

Kompatibilnost Zice vodilice, in&i 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Radna duzina, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimalna duZina Zice vodilice, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Rastojanje distalnih markera, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Spoljasnji preénik (SP), inéi 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Precnik distalne osovine, inéi 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profil vrha, in¢i 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Min. vodeci kateter, Fr 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Kompatibilnost uvodnika, Fr 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Uputstva za upotrebu
Procedura postavljanja
¢ Pratite odeljak ,Uputstva za upotrebu” u nastavku.
Napomena: Pratite uputstvo za upotrebu za svu opremu koja se koristi s pomoénim kateterima Quick-Cross. Na primer, vode¢i kateteri, uvodnici i Zice vodilice.
1. Priprema: Otvorite sterilno pakovanje sterilnom tehnikom. Pazljivo izvadite zastitni obru¢ sa kateterom iz kesice. Napunite sterilan standardni Spric sa luer-lock konektorom sterilnim fizioloskim
rastvorom. Pre nego $to izvadite kateter iz obruca, poveZzite Spric sa proksimalnim delom luer konektora katetera, isperite kateter i pustite da fizioloski rastvor napuni obru¢. Ostavite kateter u obrucu
dok ne bude spreman za upotrebu.

. Umetanje: Uvedite kateter pomocu Zice vodilice odgovarajuce veli¢ine (pogledajte specifikacije) kroz prethodno umetnut uvodnik za kateter odgovarajuce veli¢ine, koriste¢i standardnu tehniku.
. Pomeranje: Koristite fluoroskopsko usmeravanje prilikom pomeranja katetera ka Zeljenoj lokaciji unutar vaskulature.

. Uklanjanje: Pazljivo izvucite kateter standardnom tehnikom, pazeéi da ne promenite polozaj Zice vodilice ukoliko ona treba da ostane na mestu.

. Infuzija: Za davanje infuzije izvucite Zicu vodilicu i pogledajte dijagram u nastavku. Napomena: Nemojte prekoraciti dovodni pritisak infuzije od 300 psi.

oA wN

Brzine protoka infuzije Quick-Cross (ml u sekundi) pri injekcionim pritiscima od 150 i 300 psi za fizioloski rastvor i rastvore kontrastnih sredstava

Sterilan fizioloski rastvor Kontrast*

Model Veli¢ina Duzina 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 5,8 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* 75/25 mesavina kontrasta Optiray 320 / sterilnog fizioloskog rastvora

Prijavljivanje ozbiljnog incidenta, reklamacije kupaca i povratne informacije
Ako se dogodio ozbiljan incident (smrt ili bilo koja druga intervencija), a sredstvo je bilo u upotrebi u bilo koje vreme, to treba odmah prijaviti proizvodacu i/ili nadleznim organima drzave ¢lanice u kojoj je
korisnik i/ili pacijent nastanjen. Ozbiljan incident se odnosi na bilo koji incident koji je direktno ili indirektno doveo, mogao dovesti ili, u slu¢aju ponavljanja, moze dovesti do bilo ¢ega od sledeceg:

* intervencije u cilju sprecavanja teske povrede,

e smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe,

* privremenog ili trajnog ozbiljnog narusavanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika, fetusa ili druge osobe,

¢ zbiljne pretnje po javno zdravlje.
Sve reklamacije sredstava koje navode nedostatke u vezi s identitetom, kvalitetom, trajnos¢u, pouzdanoséu, bezbednoséu, efikasnosti, performansama uskladenosti sa specifikacijom medicinskog sredstva
kompanije Philips treba prijaviti odeljenju za prodaju na adresu SPNC-Complaints@philips.com

Sve druge povratne informacije o sredstvu mogu se poslati odeljenju za prodaju na adresu SPNC-Complaints@philips.com

Odlaganje

Nakon upotrebe ovaj proizvod moze predstavljati potencijalnu biolosku opasnost. Rukovati i odlagati u skladu s prihvaéenom medicinskom praksom i vaze¢im lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima i
propisima.

Informacije o garanciji
Ogranitena garancija proi

P

Proizvodac garantuje da kateter Quick-Cross nema nedostatke u pogledu materijala i izrade kada se koristi do navedenog datuma (,,Upotrebiti do”) i kada je pakovanje neotvoreno i neosteceno neposredno
pre upotrebe. Odgovornost proizvodaca prema ovoj garanciji ograni¢ena je na zamenu ili povracaj iznosa nabavne cene bilo kog neispravnog katetera Quick-Cross. Proizvoda¢ nije odgovoran za bilo kakvu
slucajnu, posebnu ili posledi¢nu Stetu nastalu upotrebom katetera Quick-Cross. Ostecenje katetera Quick-Cross prouzrokovano pogresnom upotrebom, izmenom, nepravilnim cuvanjem ili rukovanjem ili
bilo kojim drugim nepridrzavanjem ovog Uputstva za upotrebu poniStava ovu ograni¢enu garanciju. Ova ograni¢ena garancija izri¢ito zamenjuje sve ostale garancije, izriite ili podrazumevane, ukljucujuéi
i podrazumevanu garanciju o moguénosti prodaje robe ili njene pogodnosti za odredenu svrhu. Nijedno lice ili entitet, ukljucujuéi bilo kog ovlas¢enog predstavnika ili preprodavca proizvodaca, nema
ovlaséenje da produzi ili prosiri ovu ogranicenu garanciju i svaki navodni pokusaj da se to ucini nece biti pravosnazan u odnosu na proizvodaca.

Deklaracija REACH

Deklaracijom REACH se od kompanije Philips Healthcare (PH) zahteva da pruzi informacije o hemijskom sadrzaju za , supstance visokog rizika“ (SVHC) ako su prisutne u koli¢ini iznad 0,1% od teZine proizvoda.
Lista SVHC se redovno aZurira. Pogledajte sledecu veb-stranicu Philips REACH za najnoviji spisak proizvoda koji sadrze SVHC iznad grani¢ne vrednosti: www.philips.com/REACH

Elektronski primerak ovih uputstava moZete pronaéi na: www.philips.com/IFU
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Podporny katéter Quick-Cross
Opis
Podporné katétre Quick-Cross od spolocnosti Philips Image Guided Therapy Corporation su intravaskularne katétre dostupné v 9 modeloch. Vsetky modely maju 3 radiokontrastné markery rozlozené

rovnomerne pozdlz distdlneho hriadela, aby pomohli pri odhadovani geometrie vo vaskuldrnom systéme. Distalny radiokontrastny marker sa nachadza do 3 mm od $picky distdlneho katétra. Na proximalny
koniec kazdého modelu je umiestnena Standardny nastvaci konektor typu luer. Distalnych 40 cm kazdého modelu katétra je pokrytych lubrikacnym, hydrofilnym povlakom.

Model s ¢islami 518-032 a 518-065 ma hriadel réznej tuhosti s priemerom proximalneho hriadela 3,0 Fr. so zdzenim na distalny priemer hriadela 2,0 Fr a je kompatibilny s vodiacim drétom 0,014 palca alebo
mensim.

Modely s ¢&islami 518-033, 518-034 a 518-035 maju hriadel réznej tuhosti s priemerom proximalneho hriadela 3,4 Fr. so zuZzenim na distdlny priemer hriadela 2,3 Fr a su kompatibilné s vodiacim
dr6étom 0,018 palca alebo mensim.

Modely s ¢islami 518-036, 518-037, 518-038 a 518-066 maju hriadel roznej tuhosti s priemerom proximalneho hriadela 4,8 Fr. so ziZzenim na distalny priemer hriadela 3,8 Fr a su kompatibilné s vodiacim

dr6étom 0,035 palca alebo mensim.
Luer
; ’* Pracovna dizka

Medzera medzi Medzera medzi

\ distdlnymi markermi distdlnymi markermi
(1/
\ .
\ 3
\ 7
\ ¢
P Distélny Usek _—I ).._ 3mm
¢

Klinické vyhody

Katétre Quick-Cross umoziiuju bezproblémovu vymenu vodiaceho drotu s katétrom, ulahcuju krizenie a sledovanie spletitej anatomie a difizneho ochorenia a poskytuju vedenie na dodavanie fyziologického
roztoku a diagnostickych kontrastnych latok.

Indikdcia na pouzitie

Podporné katétre Quick-Cross si pomdcky na vymenu vodiaceho drétu a inftziu indikované na pouzitie v periférnom cievnom systéme u pacientov trpiacich ochorenim periférnych tepien (PAD).

Zamyslana populacia pacientov

Zamyslanou populaciou su pacienti s ochorenim periférnych tepien.

Zamyslani pouZivatelia

Katéter maju pouzivat iba lekari kvalifikovani na vykonévanie perkutdnnych kardiovaskularnych zakrokov.

Uréeny ucel

Podporné katétre Quick-Cross si pomocky na vymenu vodiaceho drotu a inflziu uréené na poutzitie v periférnom cievnom systéme. Katétre st ur¢ené na podporu vodiaceho drétu pocas pristupu do cievneho
systému, umoznuju vymenu vodiacich drotov a poskytuju vedenie na podavanie fyziologickych roztokov alebo diagnostickych kontrastnych latok.

Kontraindikacie

Nie s zname Ziadne kontraindikacie.

Upozornenia
* Tento katéter by mali pouzivat iba lekari kvalifikovani na vykondavanie perkutannych cievnych zakrokov.
¢ Manipuldcia s katétrom by sa mala vykondvat iba pod fluoroskopickou kontrolou.
e Katéter by nemal prechadzat oblastou odporu, pokial nie je zdroj odporu identifikovany fluoroskopickou kontrolou a nie su prijaté vhodné opatrenia na znizenie alebo odstranenie prekazky.
e Katéter by sa nemal zavadzat do cievy, ktora ma priemer mensi ako vonkajsi priemer katétra.

Opatrenia
e Toto zariadenie nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane, pretoze tieto akcie mézu ohrozit funkénost zariadenia alebo zvysit riziko kontaminécie v désledku nevhodnej opatovnej pripravy.
Opakované poufitie tohto jednorazového zariadenia by mohlo spdsobit vazne zranenie alebo smrt pacienta a tieZ rusi zaruku vyrobcu.
¢ Maximalny infuzny tlak je 300 psi.
¢ Katéter je navrhnuty a urCeny len na intravaskularne pouZzitie.
¢ Tento katéter je navrhnuty a ureny len na jednorazové pouzitie.
e Starostliva kontrola pred pouZitim by mala overit, ¢i sa katéter pri preprave neposkodil a ¢i je jeho stav vhodny pre zakrok.
¢ Pouzivajte iba vodiace dréty odporu¢aného priemeru a dizky.
* Ak sa katéter pouziva na infuziu, precitajte si tabulku prietokov a uistite sa, Ze infzny tlak neprekracuje odporucania.
e Zabrarite vniknutiu vzduchu alebo akéhokolvek iného plynu cez katéter do cievneho systému.

NeZiaduce udalosti
Katetrizécia ciev a/alebo cievne zakroky mézu mat za nasledok komplikacie, ktoré okrem inych zahfriaju:
* Disekcia, perforacia alebo prasknutie cievy
e Embdlia
¢ Hypo/hypertenzia
¢ Infekcia
e Smrt

Sposob dodania
Tento katéter bol sterilizovany oZiarenim a doddva sa sterilny. Zariadenia st navrhnuté a uréené len na jednorazové pouzitie a nemozu byt opétovne sterilizované a/alebo opétovne pouzité.
Sterilizacia
o Sterilita produktu je zarucenad, len ak je balenie neotvorené a neposkodené. Pred pouzitim vizualne skontrolujte sterilny obal, aby sa uistili, Ze ¢i utesnenia neboli poskodené. NepouZivajte katéter,
ak bola naru$ena celistvost obalu. Katéter nepouzivajte, ak uz uplynul ddtum ,Pouzite do*, ktory je uvedeny na stitku obalu.
Kontrola pred pouzitim
¢ Pred pouzitim starostlivo skontrolujte vietky pomécky, ktoré chcete pouzit, &i nie st chybné. Nepouzivajte ziadne zariadenie, ak je poskodené alebo neumyselne otvorené.
¢ Skladujte v miestnosti pri izbovej teplote. Chrante pred priamym slne¢nym Ziarenim.
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Kompatibilita
o Specifikacie najdete v nizsie uvedenej tabulke.
¢ Po pouziti zlikvidujte vSetko vybavenie v stlade s prislusnymi Specifickymi poziadavkami tykajicimi sa nemocni¢ného odpadu a potencidlne biologicky nebezpeénych materialov.

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

Kompatibilita vodiaceho drétu, palce 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Pracovna dizka, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimalna dizka vodiaceho drétu, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Medzera medzi distdlnymi markermi, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Vonkajsi priemer (0.D.), palce 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Priemer distdlneho hriadela, palce 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profil hrotu, palce 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimalny vodiaci katéter, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Kompatibilita s plastom, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Pokyny na poutZitie
Stanovenie postupu

¢ Postupujte podla nizsie uvedenej asti ,Pokyny na pouzitie”.

Poznamka: Postupuijte podla pokynov na poufZitie pre vietky zariadenia, ktoré sa maji pouzivat s podpornymi katétrami Quick-Cross. Napriklad vodiace katétre, zavadzacie plaste a vodiace droty.

1. Priprava: Sterilnou technikou otvorte sterilné balenie. Opatrne odstrarite ochrannu obrué s katétrom z vrecka. Naplrite sterilnt Standardnu striekacku typu luer-lock sterilnym fyziologickym roztokom.
Pred vybratim katétra z obruce pripojte injeként striekacku k proximalnej koncovke typu luer katétra, preplachnite katéter a nechajte obru¢ naplnit fyziologickym roztokom. Vlozte katéter do obruce
nabok, kym nebude pripraveny na pouzitie.

2. Vlozenie: Standardnou technikou zavedte prostrednictvom predtym zavedeného vodiaceho katétra alebo zavadzacieho plasta vhodnej velkosti katéter cez vodiaci drét vhodnej velkosti (pozri
Specifikacie).

3. Posuvanie: Pri posuvani katétra na pozadované miesto v cievach pouzivajte fluoroskopické navadzanie.

4. Vytiahnutie: Opatrne vytiahnite katéter standardnou technikou a dajte pozor, aby ste zachovali polohu vodiaceho drétu, ak ma vodiaci drét zostat na svojom mieste.

5. Infuzia: Na podanie inflzie vytiahnite vodiaci drét a pozrite si tabulku nizsie. Poznamka: Neprekracujte vstupny inflzny tlak 300 psi.

Rychlost prietoku infuzie (ml/s) pre Quick-Cross pri injekénom tlaku 150 a 300 psi pre fyziologicky roztok a kontrastny roztok

Sterilny fyziologicky roztok Kontrastna latka*

Model Velkost Dizka 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 15 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 5,8 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

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

Hlasenie vaznych incidentov, staznosti zdkaznikov a spétnej vazby

Ak doslo k vaznemu incidentu (smrt alebo akykolvek zdsah) a zariadenie bolo v ktoromkolvek ¢asovom bode v prevadzke, takyto incident sa ma okamzite nahlésit vyrobcovi a/alebo prislunému organu
¢lenského statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient. Vaznym incidentom sa rozumie akykolvek incident, ktory priamo alebo nepriamo viedol, mohol viest alebo v pripade opakovaného vyskytu by mohol
viest k niektorému z tychto pripadov:

e zasah na zabranenie vdZznemu zraneniu,

* smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

* docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu pacienta, pouzivatela, plodu alebo inej osoby,
e vaine ohrozenie verejného zdravia.

Akékolvek staznosti na zariadenia, ktoré vychadzaju z nedostatkov tykajucich sa totoZnosti, kvality, Zivotnosti, spolahlivosti, bezpeénosti, U¢innosti alebo vykonu v zhode so $pecifikaciou zdravotnickej pomécky
spoloénosti Philips, je potrebné nahlasit oddeleniu pre produkty uvedené na trh na emailovd adresu SPNC-Complaints@philips.com.

Akukolvek dalsiu spatnu vazbu k zariadeniu je mozné nahlasit oddeleniu pre produkty uvedené na trh na emailovi adresu SPNC-Complaints@philips.com.
Likvidacia

Po pouZiti méze byt tento vyrobok potencidlnym biologickym nebezpeéenstvom. Manipulujte a likvidujte v stlade s beznymi lekdrskym postupmi a prislusnymi miestnymi, statnymi a federalnymi zékonmi a
predpismi.

Informacie o zéruke
Obmedzena zéruka vyrobcu

Vyrobca zarucuje, Ze katéter Quick-Cross je bez chyb materialu a spracovania, ak sa pouZiva pred uvedenym datumom (,Pouzite do”) a ked'je obal bezprostredne pred pouZitim neotvoreny a neposkodeny.
Zodpovednost vyrobcu v ramci tejto zaruky je obmedzena na vymenu alebo vratenie kipnej ceny akéhokolvek chybného katétra Quick-Cross. Vyrobca nenesie zodpovednost za akékolvek nédhodné, mimoriadne
alebo nasledné skody vyplyvajlce z pouZitia katétra Quick-Cross. Poskodenie katétra Quick-Cross spdsobené nespravnym pouzivanim, zmenou, nespravnym skladovanim alebo manipulaciou alebo akymkolvek
inym nedodrzanim tohto Navodu na pouzitie ma za nasledok zrusenie platnosti tejto obmedzenej zéruky. Tato obmedzena zaruka vysl nahradza vSetky ostatné zaruky, vyslovné &i naznaéené, vratane
naznaéenej zaruky obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny téel. Ziadna osoba ani subjekt vratane opravneného zastupcu alebo predajcu vyrobcu nema pravomoc predizit ani rozsirit tuto zaruku a
voti vyrobcovi sa nebude méact vykonat ani ziadny pokus o jej predfzenie alebo rozsirenie.

Vyhlasenie Reach

Nariadenie REACH vyZaduije, aby spoloénost Philips Healthcare (PH) poskytovala informécie o chemickom obsahu pre ,latky vzbudzujice velmi velké obavy” (SVHC), ak su pritomné v koncentrécii vy$sej ako
0,1 % hmotnosti vyrobku. Zoznam SVHC sa pravidelne aktualizuje. Najaktudlnejsi zoznam produktov obsahujtcich SVHC nad prahovou hodnotou najdete na nasledujicej webovej stranke spoloc¢nosti Philips
REACH: www.philips.com/REACH

Elektronickd képiu tychto pokynov néjdete na: www.philips.com/IFU
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Podporni kateter Quick-Cross
Opis
Podporni katetri Quick-Cross proizvajalca Philips Image Guided Therapy Corporation so intravaskularni katetri, na voljo v 9 modelih. Vsi modeli so za pomoc¢ pri ocenjevanju geometrije v Zilnem sistemu

opremljeni s 3 vzdolZ distalne gredi enakomerno razporejenimi radioopacnimi oznacevalci. Distalni radioopa¢ni oznacevalec je name$éen znotraj obmoéja 3 mm od konice distalnega katetra. Standardni zenski
Luer je namescen na bliznjem koncu vsakega modela. Distalnih 40 cm vsakega modela katetra je prevlecenih z drsnim hidrofilnim nanosom.

Modela $t. 518-032 in 518-065 imata gred premera 3,0 Fr. razli¢nih togosti, ki se zoZi do distalnega premera 2,0 Fr, zdruZljiva pa je z Zicnim vodilom 0,014 palca ali manj.
Modeli §t. 518-033, 518-034 in 518-035 imajo gred premera 3,4 Fr. razli¢nih togosti, ki se zozi do distalnega premera 2,3 Fr, zdruZljiva pa je z Zi¢cnim vodilom 0,018 palca ali manj.
Modeli $t. 518-036, 518-037, 518-038 in 518-066 imajo gred premera 4,8 Fr. razli¢nih togosti, ki se zoZi do distalnega premera 3,8 Fr, zdruzljiva pa je z Zi¢nim vodilom 0,035 palca ali manj.

Luer

Delovna dolzina

\ Distalni razmik Distalni razmik
ya oznacevalcev oznacevalcev
<
\ .
\ 3
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Kliniéne prednosti

Katetri Quick-Cross omogocajo brezsivno izmenjavo Zicnega vodila do katetra, olajsajo preckanje in sledenje skozi vijugasto anatomijo in difuzno bolezen ter zagotavljajo vod za dovajanje fizioloske raztopine
in diagnosti¢nih kontrastnih sredstev.

Indikacija za uporabo
Katetri Quick-Cross Support so pripomocki za zamenjavo vodilne Zice in infundiranje, indicirani za uporabo v perifernem Zilju pri bolnikih s periferno arterijsko boleznijo (PAB).

Predvidena populacija bolnikov

Predvidena populacija so bolniki s periferno arterijsko boleznijo.

Predvideni uporabniki

Kateter smejo uporabljati samo zdravniki, ki so usposobljeni za izvajanje perkutanih Zilnih posegov.

Predvideni namen

Katetri Quick-Cross Support so pripomocki za zamenjavo vodilne Zice in infundiranje, zasnovani za uporabo v perifernih Zilah. Katetri so namenjeni za vodenje in podporo vodilne Zice med dostopom do
perifernih Zil, omogocajo zamenjavo vodilnih Zic in zagotavljajo vod za dovajanje fizioloskih raztopin ali diagnosti¢nih kontrastnih sredstev.

Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

Opozorila
¢ Ta kateter naj uporabljajo le zdravniki, usposobljeni za perkutane vaskularne posege.
* Manipulacija s katetrom je dovoljena le pod fluoroskopijo.
e Kateter se ne sme premikati skozi obmocje upornosti, razen e je vir upornosti ugotovljen s fluoroskopijo in so sprejeti ustrezni ukrepi za zmanjsanje ali odstranitev ovire.
¢ Katetra ne smete vstavljati v Zilo s premerom, manjsim od zunanjega premera katetra.

Previdnostni ukrepi
¢ Tega pripomocka ne sterilizirajte ali znova uporabljajte, saj lahko ti ukrepi ogrozijo delovanje pripomocka ali povecajo tveganje navzkrizne kontaminacije zaradi neustrezne ponovne obdelave.
Ponovna uporaba tega pripomocka za enkratno uporabo lahko povzrodi resne poskodbe ali smrt pacienta in razveljavi garancije proizvajalca.

¢ Najvecji infuzijski tlak znasa 300 psi.

e Kateter je zasnovan in izkljuéno namenjen intravaskularni uporabi.

¢ Ta kateter je zasnovan in izklju¢no namenjen enkratni uporabi

eV okviru skrbnega pregleda pred uporabo morate preveriti, ali kateter pri posiljanju ni bil poskodovan in ali je njegovo stanje primerno za postopek.
¢ Uporabljajte izklju¢no Zi¢na vodila priporocenega premera in dolzine.

o Ce uporabljate kateter za infuzijo, upostevajte tabelo pretokov in zagotovite, da infuzijski tlak ne preseze priporo¢il.

¢ Izogibajte se vnosu zraka ali kateregakoli drugega plina skozi kateter v Zilni sistem.

Nezeleni dogodki
Vaskularna kateterizacija in/ali vaskularni posegi lahko povzrocijo zaplete, kot so med drugim nasledniji:
* Disekcija, perforacija ali natrgane Zile
¢ Embolija
e Hipo-/hipertenzija
e Okuzba
e Smrt

Stanje ob dobavi
Ta naprava je sterilizirana z obsevanjem in je dobavljena sterilna. Naprave so izkljuéno namenjene enkratni uporabi in jih ni dovoljeno znova sterilizirati oz. znova uporabiti.
Sterilizacija
¢ Sterilnost je zagotovljena le, ¢e embalaza ni odprta oz. poskodovana. Pred uporabo vizualno preglejte sterilno embalaZo in se prepricajte, da pecati niso poskodovani. Ne uporabljajte katetra, e na
embalaZi opazite znake, da ni celovita. Ne uporabljajte katetra, ¢e je njegov na etiketi embalaZe navedeni rok uporabe pretekel.
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Podporni kateter Quick-Cross
Pregled pred uporabo
¢ Pred uporabo natancno preglejte vse napake na zadevni opremi. Opreme, ki je poskodovana ali nenamerno odprta, ne uporabljajte.
¢ Shranjujte v zaprtih prostorih pri sobni temperaturi. Zascitite pred neposredno sonéno svetlobo.

Zdruzljivost
¢ Za specifikacije glejte spodnjo tabelo.
* Po uporabi opremo v celoti zavrzite v skladu z veljavnimi posebnimi zahtevami v zvezi z bolni$ni¢nimi odpadki in potencialno biolosko nevarnimi materiali.

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

Zdruiljivost z GW, v palcih 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Delovna dolZina v cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimalna dolZina Zi¢nega vodila vcm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distalni razmik oznacevalcev v mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Zunanji premer (0.D.) v palcih 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distalni premer gredi v palcih 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Profil konice v palcih 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Min. vodilni kateter, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Zdruiljivost s tulcem, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Napotki za uporabo
Vzpostavitev postopka

¢ Sledite zapisanemu v razdelku »Napotki za uporabo« spodaj.
Opomba: Sledite navodilom za uporabo vse opreme, ki se uporablja s podpornimi katetri Quick-Cross. Na primer vodilni katetri, uvodni tulci in Zi¢na vodila.

1. Priprava: Z uporabo sterilne tehnike odprite sterilno embalaZo. Previdno odstranite zascitni obroc s katetrom iz vrecke. Sterilno standardno brizgo z zaklepom Luer napolnite s sterilno fiziolosko
raztopino. Preden odstranite kateter iz obroca, prikljucite brizgo na ohisje katetru bliznjega Luerja, sperite kateter in pustite, da fizioloska raztopina napolni obro¢. Kateter do priprave za uporabo
vstavite v obro¢.

. Vstavljanje: S pomocjo predhodno vstavljenega vodilnega katetra ali tulca ustrezne velikosti z uporabo standardne tehnike uvedite kateter preko vodila ustrezne velikosti (glejte specifikacije).
. Pomikanje: Pri pomikanju katetra do Zelenega mesta v ozilju uporabite fluoroskopsko vodenje.
. Odstranjevanje: Z uporabo standardne tehnike nezno izvlecite kateter in pri tem pazite, da ohranite polozaj vodila, e Zelite, da vodilo ostane na svojem mestu.

uoA WwN

. Infuzija: Za izvajanje infuzije izvlecite Zi¢no vodilo in upostevajte tabelo spodaj. Opomba: Poskrbite, da vstopni infuzijski tlak ne preseze 300 psi.

Pretok infuzije Quick-Cross (ml/s) pri vbrizgalnih tlakih 150 in 300 psi za fizioloske raztopine in kontrastne raztopine

Sterilna fiziolosk K Kontrast*

Model Velikost DolZina 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 15 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 5,8 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

*Optiray 75/25, kontrast 320/mesanica sterilne fizioloske raztopine

Prijava resnega incidenta, pritozbe strank in povratne informacije
Ce je prislo do resnega incidenta (smrt ali kakréenkoli poseg) in je bila naprava kadarkoli v tem ¢asu v uporabi, je treba o tem obvestiti proizvajalca in/ali pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik
in/ali pacient sedez. Resni incident pomeni vsak incident, ki je, bi lahko ali bi v primeru ponovitve lahko bodisi neposredno bodisi posredno vodil do enega od naslednjih

¢ Intervencija za preprecevanje resne poskodbe,

* Smrt pacienta, uporabnika ali druge osebe,

e Zacasno ali trajno poslabsanje zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika, ploda ali druge osebe,

¢ Resna groznja javnemu zdravju.
S kakrsnokoli pritozbo, ki se nanasa na pomanijkljivosti naprave, povezane z identiteto, kakovostjo, vzdrzljivostjo, zanesljivostjo, varnostjo, u¢inkovitostjo ali izvedbo skladnosti s specifikacijo medicinskega
pripomocka Philips, je treba obvestiti oddelek za prodajo na SPNC-Complaints@philips.com

Vse druge povratne informacije o pripomocku lahko sporocite oddelku za poprodajo na naslovu SPNC-Complaints@philips.com

Odlaganje med odpadke

Po uporabi je lahko ta izdelek potencialno biolosko nevaren. Z njim ravnajte in ga zavrzite v skladu s sprejeto medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi, nacionalnimi in zveznimi zakoni ter predpisi.

Informacije o garanciji

Omejena garancija proizvajalca

Proizvajalec jamd¢i, da kateter Quick-Cross nima napak v materialu in izdelavi, ¢e ga uporabljate do navedenega roka uporabe in ¢e embalaza neposredno pred uporabo ni odprta oz. poskodovana. Odgovornost
proizvajalca po tej garanciji je omejena na zamenjavo ali vracilo kupnine morebitnega okvarjenega katetra Quick-Cross Proizvajalec ne odgovarja za naklju¢no, posebno ali posledi¢no $kodo, ki bi nastala zaradi
uporabe katetra Quick-Cross. Kakrsnakoli poskodba katetra Quick-Cross zaradi napacne uporabe, spreminjanja, neustreznega shranjevanja ali ravnanja ali kakr$nega koli drugega neupostevanja teh navodil za
uporabo opisano omejeno garancijo razveljavi. Opisana omejena garancija izrecno velja namesto vseh drugih izrecnih ali implicitnih garancij, vkljuéno z garancijo trinosti ali primernosti za doloc¢en namen.
Nobena oseba ali subjekt, vklju¢no s pooblas¢enim zastopnikom ali prodajnim posrednikom proizvajalca, nima pooblastila za podaljsanje ali razsiritev te omejene garancije in kakrsen koli domnevni poskus
tega ne bo izvrsljiv zoper proizvajalca.

Izjava REACH

Uredba REACH zahteva od proizvajalca Philips Healthcare (PH), da posreduje podatke o kemijski vsebnosti »snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost (SVHC)«, e so prisotne nad 0,1% mase izdelka. Seznam SVHC
se redno posodablja. V ta namen si oglejte najnovejsi seznam izdelkov, katerih vsebnost SVHC presega prag, na voljo na spletnem mestu Philips REACH: www.philips.com/REACH

Elektronska kopija teh navodil vam je na voljo na: www.philips.com/IFU
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Catéter de soporte Quick-Cross
Descripcion
Los catéteres de soporte Quick-Cross de Philips Image Guided Therapy Corporation son catéteres intravasculares, disponibles en 9 modelos diferentes. Todos los modelos cuentan con 3 marcadores radiopacos

separados entre si por espacios iguales a lo largo del eje distal para facilitar la estimacion de la geometria dentro del sistema vascular. El marcador radiopaco distal esta situado a no mas de 3 mm de la punta
del catéter distal. En el extremo proximal de cada modelo se encuentra una conexion tipo Luer hembra estandar. Cada modelo de catéter tiene un revestimiento hidréfilo lubricante en los 40 cm distales.

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

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

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

Longitud operativa
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Beneficios clinicos

Los catéteres Quick-Cross permiten el intercambio sin interrupciones del alambre guia al catéter, facilitan el cruce y el seguimiento de caracteristicas anatémicas complicadas y enfermedad difusa y
proporcionan un conducto para la administracién de solucion salina y agentes de contraste para diagnéstico.

Indicaciones de uso

Los catéteres de soporte Quick-Cross son dispositivos de infusion y de intercambio de cables guia indicados para uso en la vasculatura periférica en pacientes que padecen enfermedad arterial periférica (EAP).

Poblacion de pacientes prevista

La poblacién prevista son pacientes que presenten enfermedad vascular periférica.

Usuarios previstos

El catéter solo deben utilizarlo médicos cualificados para realizar intervenciones vasculares percutaneas.

Uso previsto

Los catéteres de soporte Quick-Cross son dispositivos de infusion e intercambio de cables guia disefiados para uso en la vasculatura periférica. Los catéteres estan disefiados para soportar un cable guia
durante el acceso a la vasculatura, permitir el intercambio de cables guia y proporcionar un conducto para la administracion de soluciones salinas y agentes de contraste para el diagnéstico.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.

Advertencias
e Este catéter solo debe ser utilizado por médicos cualificados para realizar intervenciones vasculares percutaneas.
e El catéter Unicamente debe manipularse con ayuda de fluoroscopia.
e El catéter no debe avanzarse por una zona de resistencia a menos que se identifique la causa de la resistencia mediante fluoroscopia y se tomen las medidas pertinentes para reducir o eliminar la
obstruccion.
¢ El catéter no debe avanzarse en un vaso que tenga un didgmetro menor que el didmetro exterior del catéter.

Precauciones
¢ No vuelva a esterilizar este dispositivo ni lo reutilice, ya que estas acciones pueden alterar su desempefio o aumentar el riesgo de contaminacién cruzada debido a un reprocesamiento inadecuado.
Si se reutiliza este dispositivo desechable, puede provocar una lesién grave al paciente o la muerte y esto anula las garantias del fabricante.
¢ La presion de infusion maxima es de 300 psi.
¢ El catéter estd disefiado y concebido para uso intravascular.
e Este catéter esta disefiado y concebido para utilizarse una sola vez.
¢ Inspeccione el catéter detenidamente antes de utilizarlo para verificar que no haya sufrido dafios durante el envio y que su estado sea el adecuado para el procedimiento.
e Utilice nicamente alambres guia del diametro y la longitud recomendados.
¢ Siel catéter se utiliza para infusion, consulte la tabla de velocidades de flujo y asegurese de que la presién de infusién no exceda las recomendaciones.
¢ No introduzca aire ni ninguin otro tipo de gas a través del catéter en el sistema vascular.

Eventos adversos
El cateterismo vascular y/o las intervenciones vasculares pueden provocar las siguientes complicaciones, entre otras:
¢ Diseccion, perforacion o ruptura de los vasos sanguineos.
e Embolia.
¢ Hipotension/hipertension.
e Infeccion.
* Muerte.

Cémo se suministra
Este dispositivo se ha esterilizado con irradiacion y se entrega estéril. Los dispositivos estan indicados y disefiados para un solo uso y no deben volverse a esterilizar ni reutilizarse.
Esterilizacién
¢ Laesterilidad del producto estd garantizada sélo si el empaque no estd abierto ni dafiado. Antes de utilizarlo, examine visualmente el empaque estéril para asegurarse de que los sellos estén intactos.
No utilice el catéter si se ha alterado la integridad del empaque. No utilice el catéter si la “fecha de caducidad” que se encuentra en la etiqueta del empaque ha vencido.
Inspeccion antes del uso
¢ Antes de utilizarlo, examine cuidadosamente todo el equipo que se va a utilizar a fin de detectar defectos. No utilice un equipo si estd dafiado o si se ha abierto de forma accidental.
¢ Guarde el equipo en interiores a temperatura ambiente. Protéjalo de la luz solar directa.
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Compatibilidad

¢ Consulte la siguiente tabla para conocer las especificaciones.
* Una vez utilizado, deseche todo el equipo de acuerdo con los requisitos especificos aplicables referentes a desechos hospitalarios y materiales que representan potencialmente un peligro bioldgico.

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

Compatibilidad del alambre guia, pulgadas 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Longitud util, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Longitud minima del alambre guia, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Separacion entre los marcadores distales, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Didmetro exterior (D.E.), pulgadas 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Diametro del eje distal, pulgadas 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Perfil de la punta, pulgadas 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Catéter guia minimo, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Compatibilidad de la vaina, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Instrucciones de uso
Preparacion del procedimiento

¢ Siga lo que se indica en la seccién “Instrucciones de uso” mas abajo.

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

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

. Insercion: A través de un catéter guia o vaina introductora del tamafio adecuado que se haya insertado previamente, introduzca el catéter por un alambre guia del tamafio adecuado (consulte las
especificaciones) con ayuda de una técnica estandar.

3. Avance: Con ayuda de fluoroscopia, haga avanzar el catéter hacia la ubicacion deseada dentro de la vasculatura.

4. Retiro: Retire cuidadosamente el catéter mediante una técnica estandar, poniendo especial atencion en mantener la posicion del alambre guia si este debe permanecer en su sitio.

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

N

w

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

Solucidn salina estéril Contraste*
Modelo Tamaiio Longitud 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

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

Informe de incidente grave, quejas del cliente y retroalimentacion

Si se ha presentado un incidente grave (muerte o cualquier intervencién) y el dispositivo se usé en cualquier momento, este evento se debe informar de inmediato al fabricante y/o a la autoridad competente
del estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente. Incidente grave significa cualquier incidente que, directa o indirectamente, provoque, pueda haber provocado o, en caso de
repeticion, pueda provocar cualquiera de las siguientes condiciones:

¢ Intervencion para evitar una lesién grave.

¢ La muerte de un paciente, usuario u otra persona.

¢ Un deterioro grave temporal o permanente del estado de salud de un paciente, usuario, feto u otra persona.

* Unaamenaza grave para la salud publica.
Toda queja contra los dispositivos en la que se aleguen deficiencias relacionadas con la identidad, la calidad, la durabilidad, la confiabilidad, la seguridad, la eficacia o el desempefio en relacién con el
cumplimiento de una especificacién de un dispositivo médico de Philips se debe informar al departamento de seguimiento posterior a la comercializacién en SPNC-Complaints@philips.com.

Cualquier otra retroalimentacion sobre el dispositivo se puede informar al departamento de seguimiento posterior a la comercializacién en SPNC-Complaints@philips.com.

Desecho

Después del uso, este producto puede representar un posible riesgo bioldgico. Manipule y deseche el producto de conformidad con la practica médica aceptada y las leyes y normativas locales, estatales y
federales vigentes.

Informacion sobre la garantia
Garantia limitada del fabricante

El fabricante garantiza que el catéter Quick-Cross no posee defectos de material ni fabricacion si se utiliza antes de la “fecha de caducidad” y si el empaque no se ha abierto ni presenta dafios inmediatamente
antes de su uso. La responsabilidad del fabricante en virtud de la presente garantia se limita al reemplazo de cualquier catéter Quick-Cross defectuoso o a la devolucidn de su precio de compra. El fabricante no
serd responsable de ningutin dafio accidental, especial o consecuente derivado del uso del catéter Quick-Cross. Los dafios que sufriera el catéter Quick-Cross por almacenamiento o manipulacion incorrectos,
uso indebido, alteracidn o cualquier otro incumplimiento de estas instrucciones de uso anularan la presente garantia limitada. Esta garantia lii da sustituye expr te cualquier otra garantia, explicita
o implicita, incluida la garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un propdsito especifico. Ninguna persona o entidad, incluido cualquier representante o revendedor autorizado del fabricante,
tiene la autoridad para extender o ampliar esta garantia limitada y cualquier supuesto intento de hacerlo no sera ejecutable contra el fabricante.

Declaracion de Reach

El reglamento REACH exige que Philips Healthcare (PH) proporcione informacion sobre el contenido quimico de las “sustancias de muy alto riesgo (SVHC, por su sigla en inglés)” si representen mas
del 0.1 % del peso del producto. La lista de SVHC se actualiza de forma periddica. Por ello, consulte el siguiente sitio web sobre REACH de Philips para obtener la lista mas actualizada de productos que
contienen SVHC por encima del umbral: www.philips.com/REACH.

Se puede encontrar una copia electronica de estas instrucciones en www.philips.com/IFU.
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Quick-Cross-stodkateter

Beskrivning

Philips Image Guided Therapy Corporation Quick-Cross-stodkatetrar &r intravaskuldra katetrar, tillgéngliga i 9 modeller. Alla modeller har 3 radiopaka markérer fordelade lika langs den distala axeln for att
underlatta uppskattning av geometri i kédrlsystemet. Den distala radiopaka markéren ar placerad inom 3 mm fran den distala kateterspetsen. En standard honluer &r placerad pa den proximala dnden av
varje modell. P4 varje katetermodell &r distalt 40 cm belagd med en smérjande, hydrofil belidggning.

Modellnummer 518-032 och 518-065 har en axel med varierande styvhet med en proximal axeldiameter pa 3,0 Fr avsmalnande till en distal axeldiameter pa 2,0 Fr och &r kompatibel med en ledare
pé 0,014 tum eller mindre.

Modellnummer 518-033, 518-034 och 518-035 har en axel med varierande styvhet med en proximal axeldiameter pa 3,4 Fr avsmalnande till en distal axeldiameter pa 2,3 Fr och &r kompatibla med en ledare
pé 0,018 tum eller mindre.

Modellnummer 518-036, 518-037, 518-038 och 518-066 har en axel med varierande styvhet med en proximal axeldiameter pa 4,8 Fr avsmalnande till en distal axeldiameter pa 3,8 Fr och &r kompatibla med

en ledare p& 0,035 tum eller mindre.
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Klinisk nytta
Quick-Cross-katetrarna méjliggér somlost byte mellan ledare och kateter, underléttar korsning och sparning genom slingrande anatomi och diffus sjukdom, och tillhandahdller en kanal for tillférsel av
saltlosning och diagnostiska kontrastmedel.

Indikationer for anviandning

Quick-Cross Support-katetrarna ar avsedda for ledarbyte och infusionsenheter och indiceras for anvandning i perifera karl hos patienter som lider av perifer artarsjukdom (PAD).

Avsedd patientpopulation

Den avsedda populationen ar patienter med perifer artarsjukdom.

Avsedda anvandare

Katetern ska endast anvandas av lakare som &r kvalificerade for att utféra perkutana vaskuldra interventioner.

Avsett andamal

Quick-Cross Support-katetrarna ar avsedda for ledarbyte och infusionsenheter och dr utformade for anvandning i perifera karl. Katetrarna ar avsedda att stodja en ledare vid atkomst till blodkarlen, méjliggora
utbyte av ledare och utgéra en kanal for tillforsel av koksaltlosning eller diagnostiska kontrastmedel.

Kontraindikationer

Inga kdnda kontraindikationer.

Varningar
¢ Denna kateter bor endast anvandas av ldkare som &r utbildade i perkutana, vaskulara ingrepp.
e Katetermanipulation bor endast ske under fluoroskopi.
e Katetern ska inte féras fram genom ett ett omrade med motstdnd savida inte kéllan till motstandet (obstruktionen) identifieras genom fluoroskopi och lampliga atgarder vidtas fér att minska eller
avlagsna obstruktionen.
¢ Katetern bor inte féras in i ett karl med en diameter som &r mindre &n kateterns ytterdiameter.

Forsiktighetsatgéarder
¢ Omsterilisera eller dteranvand inte denna enhet, eftersom dessa atgarder kan dventyra enhetens prestanda eller 6ka risken for korskontaminering pa grund av olamplig atervinning. Om denna
engangsanordning ateranvands kan orsaka allvarliga patientskador eller dédsfall och ogiltigférklarar tillverkarens garantier.
¢ Maximalt infusionstryck ar 300 psi.
* Katetern ar konstruerad och avsedd endast for intravaskular anvandning.
e Katetern ar konstruerad och avsedd endast for engangsbruk.
* Katetern bor inspekteras noggrant fore anvandning for att bekréafta att den inte har skadats under transporten och att dess skick ar lampligt for ingreppet.
¢ Anvéand endast ledare med rekommenderad diameter och langd.
* Om katetern anvénds for infusion, se tabellen 6ver flodeshastigheter och se till att infusionstrycket inte 6verskrider rekommendationerna.
e Undvik inforsel av luft eller annan gas genom katetern in i kdrlsystemet.

Biverkningar
Vaskular kateterisering och/eller vaskuldra ingrepp kan resultera i komplikationer inklusive men inte begréansat till:
e Karldissektion, karlperforering eller karlruptur
e Emboli
¢ Hypotoni/hypertoni
¢ Infektion
¢ Dodsfall

Leveransform

Anordningen har steriliserats med bestralning och levereras steril. Anordningen &r utformad och avsedd endast fér engangsbruk och far inte omsteriliseras eller dteranvéandas.
Sterilisering
¢ Produktens sterilitet garanteras endast om férpackningen ar oéppnad och oskadad. Innan anordningen anvinds ska den sterila férpackningen kontrolleras sa att ingen av forseglingarna har brutits.
Anvand inte katetern om férpackningen har 6ppnats eller skadats. Anvand inte katetern om sista forbrukningsdag som anges pa férpackningen har l6pt ut.
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Inspektion fore anvandning
¢ Undersok noga fére anvandning all utrustning som ska anvandas, for att upptécka eventuella defekter. Anvand inte ndgon utrustning om den ar skadad eller oavsiktligt 6ppnad.
e Forvara inomhus i rumstemperatur. Skydda mot direkt solljus.

Kompatibilitet
¢ Se tabellen nedan for specifikationer.
e Kassera all utrustning efter anvandning i enlighet med tillampliga specifika krav fér medicinskt avfall och potentiellt biofarliga material.

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

Ledarkompatibilitet, tum 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Arbetslangd, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minsta ledarldngd, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distalt markéravstand, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Ytterdiameter, tum 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distal axeldiameter, tum 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Spetsprofil, tum 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minsta guidekateter, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Hylskompatibilitet, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Anvdndaranvisningar
Forbereda ingreppet
¢ Folj avsnittet med anvisningar for anvandning nedan.
Obs: Folj respektive bruksanvisning for all utrustning som ska anvandas tillsammans med Quick-Cross-stédkatetrarna. Till exempel guidekatetrar, inféringshylsor och ledare.
1. Forberedelse Oppna den sterila forpackningen med hjalp av steril teknik. Ta forsiktigt ut skyddshylsan med katetern fran pasen. Fyll en steril standard luer-lock-spruta med steril saltlosning. Innan du tar
ut katetern fran skyddshylsan, anslut sprutan till kateterns proximala luerbeslag, spola katetern och It saltlésningen fylla skyddshylsan. Stéll katetern i skyddshylsan at sidan tills den &r klar att anvandas.
. Inféring Genom en tidigare inférd guidekateter av Iamplig storlek eller inféringshylsa, for in katetern 6ver en ledare av lamplig storlek (se specifikationer) med standardteknik.
. Framférande Anvand fluoroskopisk vagledning nar katetern flyttas till 6nskad plats inom kérlsystemet.
. Borttagning Dra forsiktigt bort katetern med hjélp av standardteknik, var forsiktig med att bibehalla ledarens position om ledaren ska vara kvar pa plats.

uoA wN

. Infusion: Fér att infundera, dra tillbaka ledaren och hanvisa till diagrammet nedan. Obs: Overskrid inte infusionstrycket éver 300 psi.

Quick-Cross flédeshastigheter vid infusion (ml/sekund) vid 150 och 300 psi injektionstryck fér saltlosning och kontrastlésningar

Steril saltlsning Kontrast*
Modell Storlek Langd 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 15 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 5,8 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 4,2 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* 75/25 Optiray 320 kontrastlosning/steril saltlosning

Rapportering av en allvarlig incident, kundklagomal och aterkoppling

Om en allvarlig incident (dédsfall eller annan intervention) har intréffat och anordningen under ndgon tidpunkt anvéndes s& ska detta omedelbart rapporteras till tillverkaren och/eller den behériga
myndigheten i det medlemsland dér anvandaren och/eller patienten ar etablerade. En allvarlig incident innebar alla incidenter som direkt eller indirekt har lett till, kan ha lett till eller, i hdndelse av upprepning,
kan leda till nagot av féljande

¢ Intervention for att forhindra allvarlig skada

e En patients, anvdndares eller annan persons dodsfall

* Tillfallig eller permanent allvarlig férsdmring av patientens, anvdndarens, fostrets eller annan persons hélsotillstand

¢ Allvarligt hot mot folkhélsan
Alla klagomal mot anordningarna med pastdenden om brister relaterade till identitet, kvalitet, hdllbarhet, tillférlitlighet, sékerhet, effektivitet, prestanda avseende 6verensstaimmelse med en specifikation for
en Philips medicinsk utrustning ska rapporteras till avdelningen efter godkdnnande for forsaljning per e-post till SPNC-Complaints@philips.com

All annan aterkoppling avseende anordningarna kan rapporteras till avdelningen efter godkénnande fér forséljning per e-post till SPNC-Complaints@philips.com

Avfallshantering

Efter anvandning kan denna produkt utgora en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera i enlighet med godkdnd medicinsk praxis och tillampliga lokala, statliga och federala lagar och férordningar.

Information om garanti
Tillverkarens garanti

Tillverkaren garanterar att Quick-Cross-katetern &r fri fran materialfel och utférandefel, under férutsattning att den anvénds fére angiven férbrukningsdag och att forpackningen &r obruten och oskadad
fore anvandning. Tillverkarens ansvar under denna garanti begrénsas till utbyte eller aterbetalning av inkdpspriset av defekt Quick-Cross-kateter. Tillverkaren &r inte ansvarig fér oavsiktliga, sarskilda eller
foljdskador som uppstar pa grund av anvandningen av Quick-Cross-katetern. Skada pa Quick-Cross-katetern som orsakas av misskotsel, modifikationer, felaktig forvaring eller hantering eller 6vrig underlatenhet
att folja denna bruksanvisning haver denna garanti. Denna garanti ersatter uttryckligen alla 6vriga garantier, saval uttryckliga som underférstadda, inklusive den underférstadda garantin om siljbarhet
eller lamplighet for ett visst syfte. Ingen person eller enhet, inklusive tillverkarens férséljningsrepresentant eller aterforséljare, har behérighet att férlanga eller utéka denna garanti och férsok att géra detta
godkdnnes inte av tillverkaren.

Reach-deklaration

Enligt REACH maste Philips Healthcare (PH) tillhandahélla information om innehall av sarskilt farliga @mnen (SVHC; substances of very high concern) om innehallet &r 0,1% eller mer av produktens vikt.
SVHC-listan uppdateras regelbundet. Se darfor féljande Philips REACH-webbplats for senast uppdaterad listan 6ver produkter som innehaller SVHC 6ver tréskelvardet: www.philips.com/REACH

En elektronisk kopia av dessa instruktioner finns pa: www.philips.com/IFU
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Quick-Cross destek kateteri
Agiklama

Philips Image Guided Therapy Corporation Quick-Cross destek kateterleri, damar igi kateterlerdir ve 9 modelde bulunmaktadir. Tim modellerde, vaskiiler sistem igindeki geometrinin tahmin edilmesine
yardimci olmak igin distal mil boyunca esit araliklarla yerlestirilmis 3 radyoopak isaretleyici bulunur. Distal radyoopak isaretleyici, distal kateter ucunun 3 mm igine yerlestirilmistir. Her modelin proksimal ucuna
standart bir disi luer yerlestirilir. Her kateter modelinin 40 cm’lik distal kismi kaygan, hidrofilik kaplamayla kaplanmistir.

518-032 ve 518-065 model numarasi, 3,0 Fr’lik bir proksimal mil gapiyla 2,0 Fr’lik bir distal mil gapina dogru sivrilerek, degisen sertlikte bir mile sahiptir ve 0,014 in¢ veya daha kiiguk bir kilavuz tel ile uyumludur.

518-033, 518-034 ve 518-035 model numaralari, 3,4 Fr’lik bir proksimal mil gapiyla 2,3 Fr/lik bir distal mil gapina dogru sivrilerek, degisen sertlikte bir mile sahiptir ve 0,018 ing veya daha kugtik bir kilavuz tel
ile uyumludur.

518-036, 518-037, 518-038 ve 518-066 model numaralari, 4,8 Fr’lik bir proksimal mil gapiyla 3,8 Fr’lik bir distal mil gapina dogru sivrilerek, degisen sertlikte bir mile sahiptir ve 0,035 ing veya daha kugtik bir

kilavuz tel ile uyumludur.
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Klinik avantajlar

Quick-Cross kateterler, kateterin kilavuz telle dikissiz degistiriimesine olanak saglar, tortioz anatomi ve diffliz hastalik yoluyla gegisi ve izlemeyi kolaylastirir ve salin ¢6zeltilerinin veya tani kontrast maddelerinin
verilmesini saglar.

Kullanim endikasyonlari
Quick-Cross Destek Kateterleri, Periferik Arter Hastaligi (PAD) bulunan hastalarda, periferik vaskilatiirde kullanilmak tizere endike olan kilavuz tel degisimi ve inflizyon cihazlaridir.

Hedef Hasta Popiilasyonu
Hedef hasta popllasyonu, periferik arter hastaligi bulunan hastalardir.

Hedef Kullanicilar

Kateter yalnizca perkitan vaskdler girisim yapma konusunda yetkin hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Kullanim Amaci

Quick-Cross Destek Kateterleri, periferik vaskulatiirde kullaniimak tizere tasarlanmig kilavuz tel degisimi ve inflizyon cihazlaridir. Kateterler, vaskdlatire erisim sirasinda bir kilavuz tele destek saglamak, kilavuz
tellerin degisimini mimkan kilmak ve salin soltsyonlari veya diyagnostik kontrast maddelerin iletimi igin bir kanal gérevi gormek amaciyla tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar
¢ Bu kateter, sadece perkitan, vaskiler miidahale yapmakta uzman hekimler tarafindan kullaniimalidir.
¢ Kateter manipilasyonu yalnizca floroskopi altinda yapilmalidir.
¢ Direng kaynagi fllioroskopiyle tespit edilmedigi ve engeli azaltmak veya ortadan kaldirmak igin uygun adimlar atilmadigi stirece, kateter, direngli bir alan boyunca ilerletiimemelidir.
¢ Kateter, capi kateterin dis gapindan daha kugik bir damarin igine ilerletiimemelidir.

Onlemler
e Bu cihazi tekrar sterilize etmeyin ve kullanmayin. Bu islemler, uygunsuz yeniden kullanim nedeniyle cihazin performansini dusurebilir veya gapraz kontaminasyon riskini artirabilir. Bu tek kullanimlik
cihazin yeniden kullanilmasi, hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6limiine yol agabilir ve Uretici garantilerini gegersiz kilar.
¢ Maksimum inflzyon basinci 300 psi‘dir.
* Kateter yalnizca intravaskdler olarak kullaniimak tizere tasarlanmistir.
¢ Bu kateter yalnizca tek bir kez kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
¢ Kullanmadan 6nce dikkatli bir kontrol yapilarak sevkiyat sirasinda kateterin hasar gérmedigi ve durumunun prosediir igin uygun oldugu teyit edilmelidir.
¢ Sadece onerilen ¢ap ve uzunluktaki kilavuz telleri kullanin.
* Kateter, inflizyon igin kullaniliyorsa, akis orani tablosuna bakin ve inflizyon basincinin 6nerilen degeri asmadigindan emin olun.
e Kateterden vaskuler sisteme hava veya baska bir gaz girisinden kaginin.

Advers olaylar
Vaskiiler kateterizasyon ve/veya vaskiiler miidahaleler bunlarla sinirli olmamak tizere su tiir komplikasyonlara neden olabilir:
¢ Damar diseksiyonu, delinmesi veya yirtilmasi
¢ Stabil olmayan anjin
¢ Hipo/hipertansiyon
¢ Enfeksiyon
o Olim

Tedarik sekli
Bu cihaz isinlama kullanilarak sterilize edilmis ve steril olarak teslim edilmektedir. Cihazlar sadece tek kullanimlik olarak diizenlenmis ve tasarlanmisgtir ve yeniden sterilize edilemez ve/veya tekrar kullanilamaz.
Sterilizasyon
o Uriiniin sterilligi sadece ambalajin agilmamis ve hasar gérmemis olmasi kosuluyla garanti edilir. Cihazi kullanmadan 6nce steril paketi géziiniizle inceleyerek miihiirlerin yerinde ve saglam oldugunu
dogrulayin. Eger paketin buttinligu bozulmussa kateteri kullanmayin. Kateteri ambalaj etiketi tizerinde belirtilen “son kullanma tarihi” gegmisse kullanmayin.
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Quick-Cross destek kateteri
Kullanim 6ncesi inceleme

¢ Kullanmadan 6nce, kullanilacak tim ekipmanlari her tirlii kusura kargi dikkatlice inceleyin. Ambalaj hasar gérmisse veya istemeden agilmissa higbir ekipmani kullanmayin.
¢ Kapali alanda oda sicakliginda muhafaza edin. Dogrudan giines isigindan koruyun.

Uyumluluk
o Ozelliklerle ilgili asagidaki tabloya bakin.
¢ Kullandiktan sonra, tim ekipmani, hastane atigi ve potansiyel olarak biyo-zararli maddelere iliskin yururlukteki 6zel gereksinimlere uygun olarak bertaraf edin.

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

GW (kilavuz tel) uyumlulugu, ing 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035
Calisma uzunlugu, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimum kilavuz tel uzunlugu, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Distal isaretleyici araligl, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50

Dis gap1 (0.D.), ing 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
Distal mil gapy, ing 0,026 0,026 0,030 0,030 0,030 0,050 0,050 0,050 0,050
Ug profili, ing 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
Minimum kilavuz kateter, Fr. 5 5 5 5 5 6 6 6 6

Kilif uyumlulugu, Fr. 4 4 4 4 4 5 5 5 5

Kullanim yonergeleri
Yerlestirme prosediirii
e Asagidaki “Kullanim Talimatlar” bolimuni takip edin.

Not: Quick-Cross destek kateterleri ile birlikte kullanilabilecek tim ekig lar igin kull limatlarini takip edin. Ornegin kilavuz kateterler, introdiiser kiliflar ve kilavuz teller.
1. Hazirlama: Steril teknik kullanarak, steril ambalaji agin. Koruyucu halkayi kateterle birlikte posetten yavasca ¢ikarin. Steril salin ¢ozeltisi ile standart luer kilitli bir enjektéri doldurun. Kateteri halkadan
¢ikarmadan once, enjektori kateterin proksimal luer baglant pargasina baglayin, kateteri yikayin ve halkanin salin ¢ozeltisiyle doldurulmasini saglayin. Kullanim igin hazir oluncaya kadar kateteri
halkanin yanina koyun.
. Takma: Onceden yerlestirilmis, uygun boyutta bir kilavuz kateter veya introdiiser kilif ile standart teknik kullanarak kateteri uygun boyutta bir kilavuz tel {izerinden yerlestirin (bkz. 6zellikler).
. ilerletme: Kateteri vazkulatiir iginde arzu edilen yere ilerletirken floroskopik kilavuz kullanin.
. Cikarma: Kilavuz tel yerinde kalacaksa, kilavuz telin konumunu korumaya dikkat ederek kateteri standart teknik uygulayarak yavasca geri gekin.

. infiizyon: inflizyon yapmak icin kilavuz teli geri gekin ve asagidaki semaya bakin. Not: 300 psi infiizyon giris basincini agmayin.

s wN

Salin ve kontrast ¢ézeltileri icin 150 ve 300 psi enjeksiyon basinglarinda Quick-Cross infiizyon akig orani (ml/saniye)

Steril salin Kontrast*

Model Boyut Uzunluk 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
518-032 0,014 135 1,1 1,6 0,4 1,0
518-065 0,014 150 1,0 1,5 0,4 0,7
518-033 0,018 90 2,0 2,9 0,8 1,6
518-034 0,018 135 1,8 2,5 0,7 1,2
518-035 0,018 150 1,7 2,4 0,6 1,2
518-066 0,035 65 8,7 12,4 58 10,4
518-036 0,035 90 6,8 10,0 42 7,2
518-037 0,035 135 4,7 7,8 3,4 6,1
518-038 0,035 150 5,4 8,0 3,2 5,5

* 75/25 Optiray 320 contrast / steril salin karigimi

Ciddi bir olayin, musteri sikdyetlerinin ve geri bildirimlerin raporlanmasi

Ciddi bir olay (6lim veya herhangi bir miidahale) meydana gelmisse ve cihaz herhangi bir zamanda kullaniimissa, bu durum derhal tireticiye ve/veya kullanicinin ve/veya hastanin bagh bulundugu tye devletin
yetkili makamina bildirilmelidir. Ciddi olay; dogrudan veya dolayli olarak neden olan, neden olabilecek veya tekrarlama durumunda asagidakilerden herhangi birine yol agabilecek herhangi bir olay anlamina
gelir

¢ Ciddi yaralanmalari 6nlemek amaciyla miidahale,

e Hastanin, kullanicinin veya diger kisinin 6lum,

e Bir hastanin, kullanicinin, fetiistin veya diger kisinin saglik durumunun gegici veya kalici olarak ciddi sekilde kotulesmesi,

e Ciddi bir halk sagligi tehdidi.
Kimlik, kalite, dayaniklilik, gtivenirlik, giivenlik, etkinlik ve Philips tibbi cihazin 6zelliklerine iliskin uygunluk performansiyla ilgili iddia olunan cihazlara yonelik her turli eksiklik SPNC-Complaints@philips.com
e-posta adresinden pazarlama sonrasi departmanina bildirilmelidir.

Cihazla ilgili her tiirli geri bildirim SPNC-Complaints@philips.com adresinden pazarlama sonrasi departmanina bildirilebilir.

Bertaraf etme

Kullanimdan sonra bu riin biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilebilir tibbi uygulamalar ve ilgili yerel, bélgesel ve ulusal kanun ve yonetmeliklere gore kullanin ve bertaraf edin.

Garanti bilgisi
Sinirh Uretici garantisi

Uretici, Quick-Cross kateterinin “Son Kullanim Tarihine” kadar kullanilmasi ve ambalajin kullanimdan hemen 6nce agilmamis ve hasar ggrmemis olmasi kosuluyla, malzeme ve isgilik agisindan kusur icermedigini
garanti eder. Ureticinin bu garanti kapsamindaki sorumlulugu, hasarl Quick-Cross kateterinin degistirilmesi veya satin alma fiyatinin iadesiyle sinirlidir. Uretici, Quick-Cross kateterinin kullanimindan kaynaklanan
tesadfi, 6zel veya nihai higbir hasardan sorumlu degildir. Quick-Cross kateterinin hatali kullanilmasindan, degisiklik yapilmasindan, uygun olmayan sartlarda depolanmasindan veya tasinmasindan ya da bu
kullanim talimatlarina uyulmamasindan kaynaklanacak hasarlar bu garantiyi gegersiz kilacaktir. Bu sinirh garanti, triiniin satilabilirligine veya belirli bir amaca uygun olduguna dair zimni garanti de dahil
olmak iizere, agik veya zimni diger biitiin garantilerin yerine geger. Ureticinin yetkili temsilcisi veya saticisi dahil olmak iizere higbir kisi veya kurulus, bu garantinin kapsamini uzatamaz veya genisletemez.
Bu tir bir girisim, Uretici igin gegerli olmayacaktir.

Reach bildirgesi

REACH, urtin agirhgi %0,1'den fazla ise yiiksek endise arz eden triinler (SVHC) igin Philips Healthcare’den (PH) kimyasal Griin igerigi bilgisi saglamasini talep eder. SVHC listesi, duzenli olarak giincellenmektedir.
Bu nedenle, esigin tizerinde SVHC igeren en giincel urtin listesi i¢in agagidaki Philips REACH web sitesine bakin: www.philips.com/REACH

Bu talimatlarin elektronik kopyasini su web sitesinde bulabilirsiniz: www.philips.com/IFU
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