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Device Name Model UDI DI
Recross OTW Dual Lumen 140cm RC1414025 08718481740309

1. [EN] Hub tip lumen [ES] Conector con luz en la punta [FR] Lumière de
l'extrémité du pôle [DE] Anschlussstück Spitzenlumen [IT] Lume della punta del
connettore [TR] Göbek uç lümeni [SK] Lúmen hrotu hrdla [PT] Lúmen da ponta do
núcleo [PL] ĝwiatáo koĔcówki nasadki [CS] Lumen hrotu rozboþovaþe [DA]
Hubbens spidslumen [FI] Kannan kärjen luumen [NO] Navspisslumen [SV]
Kopplingslumen för ledarkateter [BG] Ɉɬɜɨɪ ɧɚ ɝɥɚɜɢɧɚɬɚ ɧɚ ɜɴɪɯɚ [ET]
Konnektori otsaku valendik [HU] Elosztó hegylumen [LV] Rumbas gala lǌmens
[LT] Ʋvorơs galo spindis [RO] Racord lumen cu vârf [SL] Lumen konice nastavka
2. [EN] Hub stylet lumen [ES] Conector con luz en el estilete [FR] Lumière du
stylet du pôle [DE] Anschlussstück Mandrinlumen [IT] Lume del mandrino del
connettore [TR] Göbek stile lümeni [SK] Lúmen styletu hrdla [PT] Lúmen do
estilete do núcleo [PL] ĝwiatáo mandrynu nasadki [CS] ĝwiatáo mandrynu nasadki
[DA] Lumen styletu rozboþovaþe [FI] Hubbens stiletlumen [NO] Kannan koettimen
luumen [SV] Navstilettlume [BG] Ɉɬɜɨɪ ɧɚ ɝɥɚɜɢɧɚɬɚ ɧɚ ɫɨɧɞɚɬɚ [ET]
Konnektori stileti valendik [HU] Elosztó szondalumen [LV] Rumbas stileta lǌmens

[LT] Ʋvorơs stileto spindis [RO] Racord lumen cu stilet [SL] Lumen vodila (stileta)
nastavka
3. [EN] Y-connector [ES] Conector Y [FR] Connecteur Y [DE] Y-Anschluss [IT]
Connettore a Y [TR] Y konektörü [SK] Konektor Y [PT] Conetor Y [PL] ¾ącznik Y
[CS] Konektor tvaru Y [DA] Y-stik [FI] Y-liitin [NO] Y-kobling [SV] Y-anslutnin [BG]
Y-ɤɨɧɟɤɬɨɪ [ET] Y-konnektor [HU] Y-csatlakozó [LV] Y tipa savienotƗjs [LT] Y
formos jungtis [RO] Conector în formă de Y [SL] Prikljuþek Y
4. [EN] Shaft [ES] Eje [FR] Gaine [DE] Schaft [IT] Asta [TR] Mil [SK] Telo [PT]
Haste [PL] Trzon [CS] DĜík [DA] Skaft [FI] Varsi [NO] Skaft [SV] Skaf [BG] ȼɚɥ
[ET] Vars [HU] Szár [LV] VƗrpsta [LT] Velenas [RO] Tijă [SL] Gred
5. [EN] Distal tip [ES] Punta distal [FR] Extrémité distale [DE] Distale Spitze [IT]
Punta distale [TR] Distal uç [SK] Distálny koniec [PT] Ponta distal [PL] KoĔcówka
dystalna [CS] Distální hrot [DA] Distal spids [FI] Distaalinen kärki [NO] Distal spiss
[SV] Distal spet [BG] Ⱦɢɫɬɚɥɟɧ ɜɪɴɯ [ET] Distaalne otsak [HU] Disztális hegy [LV]
DistƗlais gals [LT] Distalinis galas [RO] Vârf distal [SL] Distalna konica
6. [EN] Exit port stylet lumen [ES] Puerto de salida de luz en el estilete [FR]
Lumière de sortie du stylet [DE] Ausgangsöffnung Mandrin-Lumen [IT] Porta di
uscita lume del mandrino [TR] Çðkðú portu stile lümeni [SK] Lúmen styletu
výstupného portu [PT] Lúmen do estilete da porta de saída [PL] ĝwiatáo mandrynu
portu wyjĞcia [CS] Lumen styletu výstupního portu [DA] Udgangsport stiletlumen
[FI] Poistumisportin koettimen luumen [NO] Stilettlumen med utgangsport [SV]
Utgångsport för mandränglume [BG] Ɉɬɜɨɪ ɧɚ ɢɡɯɨɞɧɢɹ ɩɨɪɬ ɧɚ ɫɨɧɞɚɬɚ [ET]
Väljumispordi stileti valendik [HU] Szondalumen kimeneti nyílása [LV] Izejas porta
stileta lǌmens [LT] Išơjimo angos stileto spindis [RO] Port de ieʓire lumen stilet
[SL] Lumen vodila (stileta) izhodne odprtine
7. [EN] Exit port tip lumen [ES] Puerto de salida de la luz en la punta [FR] Lumière
de sortie de l'extrémité du port [DE] Ausgangsöffnung Spitzenlumen [IT] Porta di
uscita lume della punta [TR] Çðkðú portu uç lümen [SK] Lúmen hrotu výstupného
portu [PT] Lúmen da ponta da porta de saída [PL] ĝwiatáo koĔcówki portu wyjĞcia
[CS] Lumen hrotu výstupního portu [DA] Udgangsport spidslumen [FI]
Poistumisportin kärjen luumen [NO] Spisslumen med utgangsport [SV]
Utgångsport för ledare [BG] Ɉɬɜɨɪ ɧɚ ɢɡɯɨɞɧɢɹ ɩɨɪɬ ɧɚ ɜɴɪɯɚ [ET]
Väljumispordi otsaku valendik [HU] Hegylumen kimeneti nyílása [LV] Izejas porta
gala lǌmens [LT] Išơjimo angos galo spindis [RO] Port de ieʓire lumen cu vârf [SL]
Lumen konice izhodne odprtine
8. [EN] Depth markers [ES] Marcadores de profundidad [FR] Marqueurs de
profondeur [DE] Tiefenmarkerungen [IT] Indicatori di profondità [TR] Derinlik
iúaretleri [SK] znaþky hĎbky [PT] marcadores de profundidade [PL] Oznaczenia
gáĊbokoĞci [CS] Znaþky hloubky [DA] Dybdemarkører [FI] Syvyysmerkit [NO]
Dybdemarkører [SV] Djupmarköre [BG] Ɇɚɪɤɟɪɢ ɡɚ ɞɴɥɛɨɱɢɧɚ [ET]
Sügavusmärgistused [HU] MélységjelzĘk [LV] Dziƺuma marƷieri [LT] Gylio žymos
[RO] Marcaje de adâncime [SL] Oznaþevalci globine
9. [EN] Hydrophilic coating [ES] Recubrimiento hidrófilo [FR] Revêtement
hydrophile [DE] Hydrophile Beschichtung [IT] Rivestimento idrofilo [TR] Hidrofilik
kaplama [SK] Hydrofilná vrstva [PT] Revestimento hidrofílico [PL] Powáoka
hydrofilowa [CS] Hydrofilní povlak [DA] Hydrofil-coating [FI] Hydrofiilinen pinnoite
[NO] Hydrofilt belegg [SV] Hydrofil beläggnin [BG] ɏɢɞɪɨɮɢɥɧɨ ɩɨɤɪɢɬɢɟ [ET]
Hüdrofiilne kattekiht [HU] Hidrofil bevonat [LV] Hidrofils pƗrklƗjums [LT] Hidrofilinơ
danga [RO] Înveliʓ hidrofilic [SL] Hidrofilna prevleka
10. [EN] Strain relief [ES] Aliviador de tensión [FR] Détendeur [DE] Zugentlastung
[IT] Dispositivo antitensione [TR] Gerilim azaltma [SK] Kompenzátor napnutia [PT]
Dispositivo de alívio de tensão [PL] Zacisk odciąĪający [CS] Prvek pro odlehþení
tahu [DA] Aflastning [FI] Vahvike [NO] Strekkavlastning [SV] Brytskyd [BG]
Ɉɫɜɨɛɨɠɞɚɜɚɧɟ ɧɚ ɧɚɩɪɟɠɟɧɢɟɬɨ [ET] Pingevabasti [HU] FeszültségmentesítĘ
[LV] Atslodzes uzmava [LT] Ʋtampos mažinimas [RO] Eliberarea presiunii [SL]
Natezna razbremenitev
11. [EN] Removable stylet [ES] Estilete extraíble [FR] Stylet amovible [DE]
Abnehmbarer Mandrin [IT] Mandrino rimovibile [TR] Çðkarðlabilir stile [SK]
OdnímateĐný stylet [PT] Estilete amovível [PL] Zdejmowalny mandryn [CS]
Odnímatelný stylet [DA] Aftagelig stilet [FI] Irrotettava koetin [NO] Avtakbar stilett
[SV] Borttagbar mandrän [BG] ɋɜɚɥɹɳɚ ɫɟ ɫɨɧɞɚ [ET] Eemaldatav stilett [HU]
KivehetĘ szonda [LV] NoƼemams stilets [LT] Atjungiamasis stiletas [RO] Stilet
detaʓabil [SL] Odstranljivo vodilo (stilet)

[EN] Useable length [ES] Longitud útil [FR] Longueur utilisable [DE]
Nutzbare Länge [IT] Lunghezza utilizzabile [TR] Kullanðlabilir uzunluk
[SK] PoužiteĐná dĎžka [PT] Comprimento útil [PL] DáugoĞü uĪytkowa
[CS] Využitelná délka [DA] Brugbar længde [FI] Käyttöpituus [NO]
Brukbar lengde [SV] Användbar läng [BG] ɂɡɩɨɥɡɜɚɟɦɚ ɞɴɥɠɢɧɚ
[ET] Kasutatav pikkus [HU] Használható hosszúság [LV]
Izmantojamais garums [LT] Darbinis ilgis [RO] Lungime utilizabilă [SL]
Uporabna dolžina

140cm

[EN] Stylet length [ES] Longitud del estilete [FR] Longueur du stylet
[DE] Lange des Mandrins [IT] Lunghezza del mandrino [TR] Stile
uzunlu÷u [SK] DĎžka styletu [PT] Comprimento do estilete [PL]
DáugoĞü mandrynu [CS] Délka styletu [DA] Stiletlængde [FI] Koettimen
pituus [NO] Stilettlengde [SV] Mandrängens läng [BG] Ⱦɴɥɠɢɧɚ ɧɚ
ɫɨɧɞɚɬɚ [ET] Stileti pikkus [HU] Szonda hosszúsága [LV] Stileta

135cm
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garums [LT] Stileto ilgis [RO] Lungime stilet [SL] Dolžina vodila
(stileta)
[EN] Hydrophilic Coating Length [ES] Longitud del recubrimiento
hidrófilo [FR] Longueur du revêtement hydrophile [DE] Länge der
hydrophilen Beschichtung [IT] Lunghezza rivestimento idrofilo [TR]
Hidrofilik Kaplama Uzunlu÷u [SK] DĎžka hydrofilnej vrstvy [PT]
Comprimento do revestimento hidrofílico [PL] DáugoĞü powáoki
hydrofilowej [CS] Délka hydrofilního povlaku [DA] Længde på hydrofil-
coating [FI] Hydrofiilisen pinnoitteen pituus [NO] Lengde på hydrofilt
belegg [SV] Hydrofilbeläggningens läng [BG] Ⱦɴɥɠɢɧɚ ɧɚ
ɯɢɞɪɨɮɢɥɧɨɬɨ ɩɨɤɪɢɬɢɟ [ET] Hüdrofiilse katte pikkus [HU] Hidrofil
bevonat hosszúsága [LV] HidrofilƗ pƗrklƗjuma garums [LT] Hidrofilinơs
dangos ilgis [RO] Lungime înveliʓ hidrofilic [SL] Dolžina hidrofilne
prevleke

25cm

[EN] Max guide wire diameter [ES] Diámetro máximo del alambre guía
[FR] Diamètre max du fil-guide [DE] Max Durchmesser Führungsdraht
[IT] Diametro massimo del filo guida [TR] Maks kðlavuz teli çapð [SK]
Max priemer vodiaceho drôtu [PT] Diâmetro máximo do fio-guia [PL]
Maks Ğrednica przewodu prowadzącego [CS] Max prĤmČr vodicího
drátu [DA] Maksimal diameter på guidewire [FI] Ohjainlangan
halkaisija enint [NO] Maks ledevaierdiameter [SV] Max ledardiamete
[BG] Ɇɚɤɫ. ɞɢɚɦɟɬɴɪ ɧɚ ɜɨɞɚɱɚ [ET] Juhtetraadi suurim diameeter
[HU] VezetĘszál maximális átmérĘje [LV] Maks. vadƯtƗjstƯgas diametrs
[LT] Didžiausias kreipiamosios vielos skersmuo [RO] Diametru maxim
fir de ghidare [SL] Najv. premer vodilne žice

0.014”
(0.36mm)

[EN] Lumen inner diameter tip [ES] Diámetro interno de la luz en la
punta [FR] Diamètre de l'extrémité de la lumière intérieure [DE]
Innendurchmesser Lumenspitze [IT] Punta del diametro interno del
lume [TR] Lümen iç çap ucu [SK] Lúmen vnútorného priemeru hrotu
[PT] Ponta de diâmetro interno do lúmen [PL] WewnĊtrzna Ğrednica
Ğwiatáa koĔcówki [CS] VnitĜní prĤmČr lumen hrotu [DA] Indvendig
lumendiameter på spids [FI] Luumenin sisähalkaisijan kärki [NO]
Lumenets innerdiameterspiss [SV] Spetslumens innerdiamete [BG]
ȼɪɴɯ ɫ ɜɴɬɪɟɲɟɧ ɞɢɚɦɟɬɴɪ ɧɚ ɨɬɜɨɪɚ [ET] Tipu valendiku
sisediameeter [HU] Hegylumen belsĘ átmérĘje [LV] Gala lǌmena
iekšƝjais diametrs [LT] Spindžio vidinio skersmens galiukas [RO]
Diametru interior vârf lumen [SL] Konica notranjega premera lumna

0.40mm
(0.016”)

[EN] Largest outer dimension oval shaft [ES] Dimensiones externas
más largas del eje oval [FR] Plus grande dimension extérieure de
l'arbre oval [DE] Größter Außendurchmesser des ovalen Schafts [IT]
Dimensioni esterne massime dell'asta ovale [TR] En büyük dðú boyut,
oval mi [SK] Najväþší vonkajší rozmer oválneho drieku [PT] Eixo oval
com a maior dimensão exterior [PL] NajwiĊksza Ğrednica zewnĊtrzna
owalnego trzonu [CS] NejvČtší vnČjší rozmČr oválného dĜíku [DA]
Største udvendig dimension på ovalt skaft [FI] Ovaalin varren suurin
ulkomitta [NO] Ovalt skaft med største ytre dimensjon [SV] Största
yttermått på det ovala skafte [BG] ɇɚɣ-ɝɨɥɟɦɢɬɟ ɜɴɧɲɧɢ ɪɚɡɦɟɪɢ ɧɚ
ɨɜɚɥɧɢɹ ɜɚɥ [ET] Ovaalse varre suurim välismõõde [HU] Legnagyobb
külsĘ méret ovális tengely [LV] OvƗlƗs vƗrpstas lielƗkais ƗrƝjais
izmƝrs [LT] Didžiausiǐ išoriniǐ matmenǐ ovalusis velenas [RO]
Dimensiunea maximă exterioară a tijei ovale [SL] Najveþja zunanja
dimenzija ovalne gredi

1.1mm
(3.3F)

[EN] Smallest outer dimension oval shaft [ES] Dimensiones externas
más cortas del eje oval [FR] Plus petite dimension extérieure de
l'arbre oval [DE] Kleinster Außendurchmesser des ovalen Schafts [IT]
Dimensioni esterne minime dell'asta ovale [TR] En küçük dðú boyut,
oval mil [SK] Najmenší vonkajší rozmer oválneho drieku [PT] Eixo oval
com a menor dimensão exterior [PL] Najmniejsza Ğrednica
zewnĊtrzna owalnego trzonu [CS] Nejmenší vnČjší rozmČr oválného
dĜíku [DA] Mindste udvendig dimension på ovalt skaft [FI] Ovaalin
varren pienin ulkomitta [NO] Ovalt skaft med minste ytre dimensjon
[SV] Minsta yttermått på det ovala skafte [BG] ɇɚɣ-ɦɚɥɤɢɬɟ ɜɴɧɲɧɢ
ɪɚɡɦɟɪɢ ɧɚ ɨɜɚɥɧɢɹ ɜɚɥ [ET] Ovaalse varre väikseim välismõõde
[HU] Legkisebb külsĘ méret ovális tengely [LV] OvƗlƗs vƗrpstas
mazƗkais ƗrƝjais izmƝrs [LT] Mažiausiǐ išoriniǐ matmenǐ ovalusis
velenas [RO] Dimensiunea minimă exterioară a tijei ovale [SL]
Najmanjša zunanja dimenzija ovalne gredi

0.87mm
(2.6F)

[EN] Explanation of symbols on labels and packaging: [ES] Explicación de los
símbolos que aparecen en las etiquetas y los envases: [FR] Explication des
symboles illustrés sur les étiquettes et l'emballage : [DE] Erklärung der Symbole
auf Etiketten und Verpackung: [IT] Spiegazione dei simboli sulle etichette e sulla
confezione: [TR] Etiketler ve ambalajlar üzerindeki simgelerin açðklamasð: [SK]
Vysvetlenie symbolov na štítkoch a obale: [PT] Explicação dos símbolos nos
rótulos e na embalagem: [PL] WyjaĞnienie symboli na etykiecie i opakowaniu: [CS]
VysvČtlení symbolĤ na štítcích a obalu [DA] Forklaring af symboler på etiketter og
emballage [FI] Merkintöjen ja pakkauksen symbolit: [NO] Forklaring av symboler på
etiketter og emballasje: [SV] Förklaring av symboler finns på etiketter och
förpackningar [BG] Ɉɛɹɫɧɟɧɢɟ ɧɚ ɫɢɦɜɨɥɢɬɟ ɧɚ ɟɬɢɤɟɬɢɬɟ ɢ ɨɩɚɤɨɜɤɢɬɟ: [ET]
Etiketil ja pakendil olevate sümbolite selgitus. [HU] A címkéken és a csomagoláson

szereplĘ szimbólumok magyarázata: [LV] MarƷƝjumu un iepakojuma simbolu
skaidrojums: [LT] Etikeþiǐ ir pakuotơs simboliǐ paaiškinimai [RO] Explicarea
simbolurilor de pe etichete ʓi ambalaje: [SL] Razlaga simbolov na etiketi in
embalaži:

[EN] Guide Wire diameter [ES] Diámetro del alambre guí [FR]
Diamètre du fil-guid [DE] Durchmesser Drahtführun [IT] Diametro
del filo guid [TR] Kðlavuz Teli çap [SK] Priemer vodiaceho drôt [PT]
Diâmetro do fio-gui [PL] ĝrednica przewodu prowadząceg [CS]
PrĤmČr vodicího drát [DA] Diameter på guidewir [FI] Ohjainlangan
halkaisij [NO] Ledevaierdiamete [SV] Ledarens diamete [BG]
Ⱦɢɚɦɟɬɴɪ ɧɚ ɜɨɞɚɱɚ [ET] Juhtetraadi diameeter [HU] VezetĘszál
átmérĘje [LV] VadƯtƗjstƯgas diametrs [LT] Kreipiamosios vielos
skersmuo [RO] Diametrul firului de ghidare [SL] Premer vodilne žice

English [EN] Instructions for use - ReCross OTW Dual Lumen
Guide Wire Support Catheter

Device Description
The ReCross is 0.014” Over the Wire (OTW) dual lumen guide wire support
catheter with two lumens that run the length of the catheter. The ReCross is
intended to support guide wires and allows for exchange of guide wires. The
ReCross provides a conduit for local delivery of diagnostic agents. The ReCross
has an effective length of 140 cm and is compatible with 0.014”/0.36mm or smaller
guide wires. The ReCross has two depth markings located at 95 cm and 105 cm
from the distal tip. The ReCross has a radiopaque marker identifying the distal end
of the longest lumen (tip lumen) of the catheter, a second radiopaque marker
located 8mm from the distal tip identifies the distal end of the shorter lumen (stylet
lumen) of the catheter, and a third radiopaque marker located 12mm from the distal
end locating an additional exit port in the tip lumen 180° opposite of the end of the
stylet lumen. The distal 25 cm of the shaft is fitted with a hydrophilic coating. The
entire lumens of the ReCross are coated with MDX (silicone) coating. To ease
catheter loading into the hemostasis device and the guiding catheter a removable
stylet is placed in the Stylet lumen. The ReCross is provided with two extensions at
the proximal end with indication of the lumen on the luer connections.
STERILE. Sterilized with Gamma Radiation. Non-pyrogenic. For one time use only.
Do not re-sterilize.
Eudamed and SSCP
A Summary of the Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device is
available at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the device using the
Basic UDI-DI: 871848174GWS0003UA.
The ReCross is available in the following size
Model Compatible guide catheter Max Guide wire size ReCross ID
RC1414025 æ5F (æ0.056” /1.42mm) 0.36mm (0.014”) 0.40mm (0.016”)

Intended purpose
The ReCross is a dual lumen OTW guide wire support catheter intended to support
a guide wire during access of coronary and/or peripheral vasculature, allows for
exchange of guide wires and provides a conduit for the delivery of diagnostic
contrast agents.
Indications for use
The ReCross is indicated for patients suffering from coronary or peripheral artery
disease.
Contraindications
The catheter is not indicated for use in the neurovasculature.
Warnings
• For single use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse, reprocessing

or re-sterilization may compromise the structural integrity of the device and/or
lead to device failure, which in turn, may result in patient injury, illness or death.

• Use the catheter before the “Use By” date specified on the package.
• Handle with care to avoid product damage.
• Do not use the ReCross catheter if the inner package is open or damaged.
• This device is coated with a hydrophilic coating at the distal end of the device for

a length of 25 cm and is coated with a silicone coating throughout both lumens
of the catheter. Please refer to Preparation and inspection procedure in this IFU
for further instruction how to prepare and use this device to ensure it performs
as intended. Failure to abide by the warnings in this IFU might result in damage
to the device coating, which may necessitate intervention or results in serious
adverse events / side effects.

• Do not advance the ReCross catheter without a guide wire in place through the
distal tip of the tip lumen. Advancement of the catheter without a guide wire in
the distal tip may result in vessel damage.

• Before inserting the device into the guiding catheter make sure the appropriate
exit marker is noted.

• Insert / advance the device into the vasculature system with care.
• To reduce the potential for vessel damage the support catheter should not be

inserted in vessels with an inner diameter smaller than the outer diameter of the
support catheter.

• When the catheter is exposed to the vascular system, it should be manipulated
while under high-quality fluoroscopic observation.

• Do not use a power injection system when injecting through the ReCross
because this might cause catheter damage or vessel damage.
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• Care should be taken when handling the distal part of the catheter to prevent
damage.

• At guide wire removal from OTW lumen ensure catheter is secured in position.
• Do not advance the ReCross catheter into cerebral vasculature. Advancement

in the cerebral vasculature might lead to stroke and/or cerebral infarct, which
may result in patient injury, illness or death.

• If an appropriately-sized diameter guidewire cannot be passed through the
catheter, do not attempt to resolve the blockage by flushing the catheter in vivo.
Catheter rupture and arterial injury may result. Identify and resolve the cause of
the blockage or replace the catheter with a new one.

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

• The ReCross it is not intended to be rotated more than one turn (360°) to
prevent distal guide wire entanglement.

Precautions
• Prior to use, the catheter should be examined to verify functionality and ensure

that its size is suitable for the specific procedure for which it is to be used.
• Appropriate anticoagulant / antiplatelet therapy should be used during this

procedure.
• During a procedure the catheter should be handled with care to reduce the

possibility of accidental breakage, bending or kinking.
• Care should be taken not to crush the catheter. Excessive tightening of the

hemostatic valve onto the catheter shaft may result in damage to the guidewire
lumen and difficulty when inserting the catheter or guidewires.

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

Reporting of adverse events
The user and / or patient should report any serious incident that has occurred in
relation to this ReCross to the manufacturer and the competent authority of state in
which the user and / or patient is established.
Potential side effects / Adverse events
Possible side effects / adverse events include, but are not limited to the following
• Death
• Acute myocardial infarction
• Total occlusion of the coronary artery or bypass graft.
• Coronary vessel dissection, perforation, rupture or injury
• Restenosis of the dilated vessel.
• Hemorrhage or hematoma.
• Unstable angina.
• Arrhythmias, including ventricular fibrillation.
• Drug reactions, allergic reaction to contrast medium.
• Hypo / hypertension.
• Infection
• Coronary artery spasm
• Arteriovenous fistula.
• Pulmonary embolism
• Pulmonary infarct
• Myocardial embolism
• Embolic stroke
• Cerebral infarct
• Tissue necrosis
• Inflammation
• Thrombosis
• Local or systemic injection
• Catheter fraction with tip separation and distal embolization
Contents
One (1) ReCross OTW Guide Wire Support Catheter. The Stylet is used as an
accessory to ease catheter loading into the hemostasis device and guide catheter
Other items required but not provided
Interventional devices used for the intended purpose of the ReCross are described
in this IFU. The use and compatibility of the interventional devices with the ReCross
is described in the instructions supplied with the respective devices.
Preparation and inspection procedure
Note: Do not expose the catheter to organic solvents (e.g. alcohol).
Note: Store in a cool, dark and dry place
Warning: Do not use if the inner package is open or damaged.
1. Gently remove the catheter stored in hoop from the carton and pouch.
2. Gently detach the stylet from the hub and remove the stylet from the stylet

lumen.
3. Gently detach the hub of the catheter from the packaging clip.
4. Attach a syringe filled with a minimum of 1 cc of sterile heparinized saline to the

stylet hub.
5. Flush the stylet lumen of the catheter.

6. Remove the syringe
7. Attach a syringe filled with a minimum of 1 cc of sterile heparinized saline to the

tip hub.
8. Flush the tip lumen of the catheter.
9. Remove the syringe
10.Gently remove the catheter from the packaging hoop.
11. Inspect the catheter on kinks or other damages.
12.Wet the outside of the catheter with sterile heparinized saline to activate the

hydrophilic coating.
Assembly and Insertion Procedure
1. Make sure the guide wire is soaked in heparinized saline.
2. Backload the guide wire that is already in place in the vasculature into the tip

lumen of the catheter.
Note: To support in loading the catheter the stylet or a second guide wire can be
inserted in the stylet lumen.
3. Open the hemostasis device mounted on the guiding catheter
Note: Use a 5F Guiding Catheter as a minimum.
Warning: Make sure the appropriate exit marker is noted.
4. Gently advance the catheter over the guide wire into the guiding catheter until

the tips of the guiding catheter and the catheter are approximately aligned.
Warning: Do not advance the ReCross catheter without a guide wire in place
through the distal tip of the tip lumen. Advancement of the catheter without a guide
wire in the distal tip may result in vessel damage.
Note: The exit markers on the body of the shaft of the catheter can be used to
estimate the insertion depth.
5. Carefully advance the catheter under fluoroscopy until the lesion.
Warning: If resistance is felt during manipulation, determine the cause of the
resistance before proceeding.
6. Carefully position the distal tip or one of the exit ports at the required position
Guide wire assembly and (re-)introduction in a lumen.
1. Make sure the guide wire is soaked in heparinized saline.
2. Gently introduce the guide wire into the tip hub or stylet hub of the catheter.
3. Carefully advance the guide wire up to the distal part of the catheter and the

lesion.
Warning: If resistance is felt during manipulation, determine the cause of the
resistance before proceeding.
4. Carefully manipulate the guide wire in the selected arteries.
Warning: If resistance is felt during manipulation, determine the cause of the
resistance before proceeding.
Guide wire removal from a lumen
1. Keep the catheter in its position.
2. Remove the guide wire carefully.
Administration of contrast medium
1. Position the ReCross with the distal tip or one of the exit ports at the place of

interest.
2. Keep ReCross in its position.
3. Remove the guide wire from the catheter.
4. Attach an appropriate syringe with contrast medium to tip lumen hub or stylet

lumen hub.
5. Inject the contrast medium.
6. Remove the syringe
7. Re-insert the guide wire.
Catheter removal
1. Secure both guide wires using standard guide wire exchange techniques.
2. Keep the guide wires in position.
3. Open the hemostasis device mounted on the guiding catheter
4. Carefully retract the catheter out of the guiding catheter and of the guide wire

using the standard technique.
Product disposal.
After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of it in
accordance with accepted medical practice and applicable local, state, and federal
laws and regulations.
References
The physician should consult recent literature on current medical practice.

Español [ES] Instrucciones de uso - Catéter de soporte de
alambre guía con luz doble sobre el alambre guía

Descripción del dispositivo
El ReCross es un catéter de soporte de alambre guía con luz doble sobre el
alambre guía de 0,36mm, que recorre la longitud del catéter. El ReCross está
destinado a soportar los alambres guía y permite intercambiarlos. El ReCross
proporciona un conducto para la administración local de medios de diagnóstico. El
catéter ReCross tiene una longitud útil de 140 cm y es compatible con alambres
guía de 0,36mm (0,014”) o más pequeños.  El catéter ReCross lleva dos marcas
de profundidad situadas a 95 cm y a 105 cm de la punta distal.  El catéter ReCross
tiene un marcador radiopaco que identifica el extremo distal de la luz más larga
(luz de la punta) del catéter, un segundo marcador radiopaco situado a 8mm de la
punta distal, que identifica el extremo distal de la luz más corta (luz del estilete) del
catéter, y un tercer marcador radiopaco situado a 12mm del extremo distal,
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situando un puerto de salida adicional en la luz de la punta con una oposición de
180° con respecto al extremo de la luz del estilete. Los 25 cm distales del eje están
acondicionados con un revestimiento hidrofílico. Todos los lúmenes del ReCross
están revestidos con un recubrimiento de MDX (silicona). Para facilitar la carga del
catéter en el dispositivo hemostático y el catéter guía, se ha colocado un estilete
extraíble en la luz del estilete. El ReCross está equipado con dos extensiones en el
extremo proximal, con indicación de la luz en las conexiones Luer.
ESTÉRIL. Esterilizado con radiación Gama. Apirógeno. Para un solo uso
exclusivamente. No reesterilizar
Eudamed y RSFC
Encontrará un resumen de seguridad y rendimiento clínico (SSCP) de este
producto en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Buscar el producto utilizando el
UDI-DI básico: 871848174GWS0003UA.
El catéter ReCross está disponible en el siguiente tamaño.
Modelo Catéter guía

compatible
Diámetro máximo del
alambre guía

ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056”
/1.42mm)

0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Finalidad prevista
El ReCross es un catéter con doble lumen y de apoyo sobre guía (on the wire,
OTW) que está diseñado para facilitar el acceso de un alambre guía a la
vasculatura coronaria o periférica; también permite el intercambio de alambres
guía y proporciona un conducto para el suministro de agentes de contraste de
diagnóstico.
Indicaciones de uso
El ReCross está indicado para pacientes con enfermedad arterial coronaria o
periférica.
Contraindicaciones
El catéter no está indicado para su uso en la neurovasculatura.
Advertencias
• Para un solo uso exclusivamente. No reutilice, reprocese ni reesterilice. La

reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización podrían perjudicar la
integridad estructural del dispositivo o causar el fallo del dispositivo, lo que, a su
vez, podría provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

• Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad que figura en el envase.
• Utilice el dispositivo con cuidado para evitar dañarlo.
• No use el catéter ReCross si el envase interno está abierto o dañado.
• Este dispositivo está recubierto con un revestimiento hidrófilo en su extremo

distal, en una longitud de 25 cm y, además, está recubierto con un
revestimiento de silicona a lo largo de ambos lúmenes del catéter. Consulte el
Procedimiento de preparación e inspección en las presentes instrucciones de
uso para obtener más información sobre cómo preparar y usar este dispositivo
para garantizar su funcionamiento esperado. Si no se acatan las advertencias
en estas instrucciones de uso, se puede dañar el recubrimiento del dispositivo,
lo que puede requerir una intervención o causar eventos adversos o efectos
secundarios graves.

• No haga avanzar el catéter ReCross sin haber colocado un alambre guía a
través de la punta distal de la luz de la punta. El avance del catéter sin un
alambre guía en la punta distal podría producir daños en los vasos.

• Antes de introducir el dispositivo en el catéter guía, asegúrese de observar el
marcador de salida correspondiente.

• Inserte/haga avanzar el dispositivo por el sistema vascular con cuidado.
• Para evitar posibles daños en los vasos, el catéter de apoyo no debe insertarse

en vasos con un diámetro interno inferior al diámetro externo del catéter de
apoyo.

• Cuando el catéter se encuentre dentro del sistema vascular, se debe manipular
con observación radioscópica de alta calidad.

• No utilice un sistema de inyección de energía cuando inyecte a través de
ReCross, ya que esto podría dañar el catéter o los vasos.

• Tenga precaución al manejar la parte distal del catéter para evitar daños.
• Al extraer el alambre guía de la luz sobre el alambre guía, asegúrese de que se

encuentra fijo en su posición.
• No introduzca el catéter ReCross en la vasculatura cerebral. La introducción en

la vasculatura cerebral podría llegar a producir un derrame y/o infarto cerebral,
lo que a su vez podría provocar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente.

• Si no se puede pasar un alambre guía de un diámetro apropiado a través del
catéter, no intente resolver el bloqueo enjuagando el catéter in vivo. Podría
producirse la rotura del catéter y una lesión arterial. Identifique y resuelva la
causa del bloqueo o sustituya el catéter por uno nuevo.

• Nunca introduzca, retire o rote un dispositivo intravascular contra resistencia
hasta que se determine la causa de la resistencia mediante fluoroscopia. El
movimiento del catéter contra resistencia puede provocar la separación del
catéter o de la punta del alambre guía, así como producir otros daños al
dispositivo o lesiones en los vasos.

• ReCross no está concebido para girar más de una vuelta (360°), con el fin de
evitar que el cable de guía distal se enrede.

Precauciones

• Antes de su uso, se debe examinar el catéter para comprobar su buen
funcionamiento y garantizar que el tamaño es adecuado para la intervención
específica en la que se va a utilizar.

• Durante esta intervención se debe utilizar un tratamiento
anticoagulante/antiagregante plaquetario adecuado.

• Se debe tener cuidado al manipular el catéter durante una intervención para
reducir las posibilidades de rotura accidental, dobleces o acodamientos.

• Se debe tener cuidado para no aplastar el catéter. Un apriete excesivo de la
válvula hemostática sobre el eje del catéter puede dañar el lumen del alambre
guía y dificultar la inserción del catéter o de los alambres guía.

• El catéter debe ser utilizado por médicos capacitados en los procedimientos
para los cuales está destinado el dispositivo. Las técnicas y el procedimiento
descritos no representan TODOS los protocolos médicamente aceptados, ni
están destinados a sustituir la experiencia y el criterio del médico en el
tratamiento de un paciente específico. Antes de determinar un plan de
tratamiento específico se deben considerar todos los datos disponibles,
incluidos los signos y síntomas del paciente y otros resultados de las pruebas
de diagnóstico

Notificación de acontecimientos adversos
El usuario o el paciente, o ambos, deben notificar cualquier incidente grave que se
haya producido en relación con el ReCross, tanto al fabricante como a la autoridad
competente del Estado en el que resida el usuario o el paciente, o ambos.
Efectos secundarios o eventos adversos posibles
Los posibles efectos secundarios o eventos adversos incluyen, entre otros, los
siguientes
• Muerte
• Infarto agudo de miocardio
• Oclusión total de la arteria coronaria o de la revascularización coronaria.
• Disección, perforación, rotura o lesión del vaso coronario
• Reestenosis del vaso dilatado.
• Hemorragia o hematoma.
• Angina inestable.
• Arritmias, incluida la fibrilación ventricular.
• Reacciones farmacológicas o reacción alérgica al medio de contraste.
• Hipotensión/hipertensión arterial.
• Infección
• Espasmo de la arteria coronaria.
• Fístula arteriovenosa.
• Embolia pulmonar
• Infarto pulmonar
• Embolia miocárdica
• Accidente cerebrovascular embólico
• Infarto cerebral
• Necrosis tisular
• Inflamación
• Trombosis
• Inyección local o sistémica
• Fractura del catéter con separación de punta y embolismo distal.
Contenido
Un (1) catéter ReCross de soporte de alambre guía con luz doble sobre el alambre
guía. El estilete se utiliza como accesorio para facilitar la carga del catéter en el
dispositivo de hemostasia y en el catéter guía.
Otros artículos necesarios, pero no suministrados
Los dispositivos de intervención utilizados para la finalidad prevista del ReCross se
describen en estas instrucciones de uso (IFU). El uso y la compatibilidad de los
dispositivos de intervención con el ReCross se describen en las instrucciones
suministradas con los correspondientes dispositivos.
Procedimiento de preparación e inspección
Nota: No exponga el catéter a disolventes orgánicos (p. ej., alcohol).
Nota: Consérvelo en un lugar oscuro, fresco y seco.
Advertencia: No lo utilice si el envase interno está abierto o dañado.
1. Extraiga con cuidado el catéter enrollado de la caja y de la bolsa.
2. Separe con cuidado el estilete del conector y retire el estilete de la luz del

estilete.
3. Separe despacio el conector del catéter del clip de embalaje.
4. Acople al conector del estilete una jeringa rellena con, como mínimo, 1 cc de

solución salina heparinizada estéril.
5. Irrigue la luz del estilete del catéter.
6. Retire la jeringa.
7. Acople al conector de la punta una jeringa rellena con, como mínimo, 1 cc de

solución salina heparinizada estéril.
8. Irrigue la luz de la punta del catéter.
9. Retire la jeringa.
10.Desenrolle con cuidado el catéter.
11. Inspeccione el catéter para comprobar si está doblado o presenta daños.
12.Humedezca el exterior del catéter con solución salina heparinizada estéril para

activar el recubrimiento hidrofílico.
Procedimiento de montaje e inserción
1. Asegúrese de que el alambre guía se ha empapado en solución salina

heparinizada.
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2. Introduzca el alambre guía, ya colocado en el sistema vascular, en la luz de la
punta del catéter.

Nota: Para facilitar la carga del catéter, es posible insertar el estilete o un segundo
alambre guía en la luz del estilete.
3. Abra el dispositivo hemostático montado en el catéter guía.
Nota: Utilice un catéter guía de 5F como mínimo.
Advertencia: Asegúrese de observar el marcador de salida correspondiente.
4. Haga avanzar con cuidado el catéter sobre el alambre guía por el catéter guía

hasta que las puntas de ambos catéteres queden prácticamente alineadas.
Advertencia: No haga avanzar el catéter ReCross sin haber colocado un alambre
guía a través de la punta distal de la luz de la punta. El avance del catéter sin un
alambre guía en la punta distal podría producir daños en los vasos.
Nota: los marcadores de salida del cuerpo del eje del catéter se pueden usar para
calcular la profundidad de inserción.
5. Haga avanzar con cuidado el catéter con observación radioscópica hasta la

lesión.
Advertencia: Si se percibe resistencia durante la manipulación, determine la
causa de la resistencia antes de continuar.
6. Posicione con cuidado la punta distal o uno de los puertos de salida en la

posición requerida.
Montaje del alambre guía y reintroducción en una luz.
1. Asegúrese de que el alambre guía se ha empapado en solución salina

heparinizada.
2. Introduzca despacio el alambre guía en el conector de la punta o en el conector

del estilete del catéter.
3. Haga avanzar con cuidado el alambre guía hasta la parte distal del catéter y la

lesión.
Advertencia: Si se percibe resistencia durante la manipulación, determine la
causa de la resistencia antes de continuar.
4. Manipule con cuidado el alambre guía en las arterias seleccionadas.
Advertencia: Si se percibe resistencia durante la manipulación, determine la
causa de la resistencia antes de continuar.
Extracción del alambre guía de una luz
1. Mantenga el catéter en su posición.
2. Extraiga el alambre guía con cuidado.
Administración del medio de contraste
1. Posicione el ReCross con la punta distal o uno de los puertos de salida en la

posición correcta.
2. Mantenga el catéter ReCross en su posición.
3. Extraiga el alambre guía del catéter.
4. Acople una jeringa adecuada con medio de contraste al conector de la luz de la

punta o al conector de la luz del estilete.
5. Inyecte el medio de contraste.
6. Retire la jeringa.
7. Reinserte el alambre guía.
Extracción del catéter
1. Fije los dos alambres guía mediante las técnicas estándar de intercambio de

alambre guía.
2. Mantenga el alambre guía en su posición.
3. Abra el dispositivo hemostático montado en el catéter guía.
4. Saque el catéter con cuidado del catéter guía y del alambre guía mediante la

técnica estándar.
Eliminación de product.
Después de su uso, este producto puede implicar un riesgo biológico. Se debe
manipular y desechar conforme a la práctica médica aceptada y a la legislación y
la normativa local, estatal y federal vigente
Referencias
El médico debe consultar la bibliografía reciente sobre las prácticas médicas
actuales.

Français [FR] Mode d'emploi - ReCross OTW Guide double
lumière Câble de support du cathéter

Description du dispositif
Le ReCross est un cathéter de support à double lumière de 0,014 " Over the Wire
(OTW) avec deux lumières qui parcourent la longueur du cathéter. Le cathéter
ReCross est conçu pour soutenir les fils de guidage et permettre leur
remplacement. Le ReCross fournit un conduit pour la livraison locale des agents de
diagnostic. Le ReCross a une longueur effective de 140 cm et est compatible avec
des fils guides de 0,014 "/ 0,36mm ou moins. Le ReCross a deux marques de
profondeur situées à 95 cm et 105 cm de l'extrémité distale. Le ReCross a un
marqueur radio-opaque identifiant l'extrémité distale de la lumière la plus longue
(lumière de pointe) du cathéter, un second marqueur radio-opaque situé à 8mm de
l'extrémité distale identifie l'extrémité distale de la lumière plus courte du cathéter,
et un troisième marqueur radio-opaque situé à 12mm de l'extrémité distale
localisant un orifice de sortie supplémentaire dans la lumière d'extrémité 180 °
opposée à l'extrémité de la lumière du stylet. La gaine distale de 25 cm est pourvue
d’un revêtement hydrophile. Toutes les voies du cathéter ReCross sont pourvues
d’un revêtement en MDX (silicone). Pour faciliter le chargement du cathéter dans le
dispositif d'hémostase et le cathéter de guidage, un stylet amovible est placé dans

la lumière de Stylet. Le ReCross est fourni avec deux extensions à l'extrémité
proximale avec indication de la lumière sur les connexions Luer.
STÉRILE. Stérilisé à l'aide de rayons gamma. Non pyrogène. Non réutilisable. Ne
pas restériliser
Eudamed et RCSPC
Un résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP) de ce dispositif est
disponible à l’adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Rechercher l’appareil à
l’aide de l’UDI-DI de base: 871848174GWS0003UA.
Le ReCross est disponible dans la taille suivante.
Modèle Compatible avec un cathéter

guide
Diamètre max du fil-
guide

ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056” /1.42mm) 0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Utilisation prévue
Le ReCross est un cathéter de support de fil guide OTW à double lumière destiné à
supporter un fil guide pendant l’accès au système vasculaire coronaire et/ou
périphérique, permettre le remplacement des fils guides et fournir un conduit pour
l’administration d’agents de contraste diagnostiques.
Indications d'utilisation
Le ReCross est indiqué pour les patients souffrant d’une maladie artérielle
coronaire ou périphérique.
Contre-indications
Le cathéter est contre-indiqué pour une utilisation dans le système
neurovasculaire.
Avertissements
• Non réutilisable. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Une utilisation, un

traitement ou une stérilisation secondaire pourraient compromettre l'intégrité de
la structure du dispositif et/ou causer sa défaillance, ce qui pourrait entraîner
des blessures, des maladies ou la mort pour le patient.

• Utilisez le cathéter avant la date « À utiliser avant » figurant sur l'emballage.
• Manipuler le produit avec précaution afin d'éviter de l'endommager.
• N'utilisez pas le ReCross si l'emballage intérieur est ouvert ou endommagé.
• Ce dispositif est recouvert d’un revêtement hydrophile à l’extrémité distale sur

une longueur de 25 cm et est recouvert d’un revêtement de silicone dans les
deux lumières du cathéter. Veuillez vous reporter à la procédure de préparation
et d’inspection du mode d’emploi pour de plus amples instructions sur la façon
de préparer et d’utiliser ce dispositif afin de vous assurer qu’il fonctionne comme
prévu. Le non-respect des avertissements figurant dans les présentes
instructions d'utilisation risque de conduire à la détérioration du revêtement du
dispositif, ce qui peut nécessiter une intervention ou entraîner des
évènements/effets indésirables graves.

• Ne faites pas avancer le cathéter ReCross sans un fil de guidage en place à
travers la pointe distale de la lumière de la pointe. L'avancement du cathéter
sans fil guide dans l'extrémité distale peut entraîner des dommages au
vaisseau.

• Avant d'insérer le dispositif dans le cathéter guide, assurez-vous que le
marqueur de sortie adéquat apparaît.

• Insérez / avancez le dispositif dans le système vasculaire avec soin.
• Afin de réduire les chances de lésion au niveau des vaisseaux, le cathéter guide

ne doit pas être inséré dans des vaisseaux au diamètre interne inférieur à son
diamètre externe.

• Une fois le cathéter exposé au système vasculaire, manipulez-le sous
observation fluoroscopique de haute qualité.

• N’utilisez pas de système d’injection électrique lors de l’injection via le dispositif
ReCross : cela pourrait endommager le cathéter ou le vaisseau.

• L'extrémité distale du cathéter doit être manipulée avec précaution afin d'éviter
tout endommagement.

• Au retrait du fil de guidage de la lumière OTW, assurez-vous que le cathéter est
bien fixé.

• N’introduisez pas le cathéter ReCross dans le système vasculaire cérébral. La
progression dans le système vasculaire cérébral peut entraîner un accident
vasculaire cérébral et/ou un infarctus cérébral, qui peut déboucher sur des
lésions, des maladies ou la mort du patient.

• Si un fil de guidage de diamètre approprié ne peut pas passer au travers du
cathéter, n’essayez pas de résoudre le blocage en rinçant le cathéter in vivo.
Vous pourriez provoquer une rupture du cathéter et une lésion artérielle.
Identifiez et élucidez la cause du blocage ou remplacez le cathéter par un neuf.

• Le dispositif intravasculaire ne doit jamais être avancé, retiré ou pivoté en
présence d’une résistance tant que la cause de la résistance n’est pas
déterminée par fluoroscopie. Tout mouvement du cathéter contre une
résistance peut provoquer une désolidarisation du cathéter ou de la pointe du fil
de guidage, un autre dommage au niveau du dispositif ou une lésion vasculaire.

• Le ReCross n'est pas destiné à être tourné de plus d'un tour (360°) pour éviter
l'enchevêtrement distal des fils de guidage.

Précautions
• Avant utilisation, le cathéter doit être examiné de manière à vérifier son bon

fonctionnement et à s'assurer que sa taille convient pour la procédure pour
laquelle il est utilisé.



Native ITM170228 version 14.0 / October 20256

• Un traitement anticoagulant / antiplaquettaire adéquat doit être utilisé pendant
cette procédure.

• Manipulez le cathéter avec précaution lors de la procédure afin de réduire la
possibilité de le casser, de le plier ou de l'emmêler par accident.

• Il convient de veiller à ne pas écraser le cathéter. Un serrage excessif de la
valve hémostatique sur la tige du cathéter peut endommager la lumière du fil de
guidage et causer des difficultés lors de l’insertion du cathéter ou des fils de
guidage.

• Le cathéter doit être utilisé par des médecins formés aux procédures auxquelles
le dispositif est destiné. Les techniques et les procédures décrites ne
représentent pas TOUS les protocoles acceptés d’un point de vue médical et ne
sont pas non plus destinées à se substituer à l’expérience et au jugement du
médecin lors du traitement du patient. Toutes les données disponibles, y
compris les symptômes du patient et autres résultats de tests diagnostiques,
doivent être prises en compte avant de déterminer un plan de traitement
spécifique.

Déclaration des effets indésirables
L'utilisateur et/ou le patient doivent communiquer tout incident grave survenu dans
le cadre de l'utilisation de ce ReCross au fabricant et à l'autorité compétente de
l'État dans lequel l'utilisateur et/ou le patient sont établis.
Évènements/effets indésirables potentiels
Parmi les effets/événements indésirables potentiellement observables, on
retrouve :
• Mort
• Infarctus aigu du myocarde
• Occlusion totale de l'artère coronaire ou du pontage.
• Dissection, perforation, rupture ou blessure des vaisseaux coronariens
• Sténose supplémentaire du vaisseau dilaté.
• Hémorragie ou hématome.
• Angine instable.
• Arythmie dont fibrillation ventriculaire.
• Réactions médicamenteuses, réaction allergique au produit de contraste.
• Hypo / hypertension.
• Infection
• Spasme de l'artère coronaire.
• Fistule artérioveineuse.
• Embolie pulmonaire
• Infarctus pulmonaire
• Infarctus du myocarde
• Accident vasculaire cérébral
• Infarctus cérébral
• Nécrose tissulaire
• Inflammation
• Thrombose
• Injection locale ou systémique
• Rupture du cathéter avec séparation de la pointe et embolie distale
Contenu
Un (1) cathéter de support de fil de guide ReCross OTW. Le stylet est utilisé à titre
d'accessoire pour munir plus facilement l'appareil d'hémostase et le cathéter de
guidage d'un cathéter.
Autres accessoires nécessaires, mais non fournis
Les dispositifs interventionnels employés dans le cadre de l’utilisation prévue du
cathéter ReCross font l’objet d’une description dans le présent mode d’emploi.
L'utilisation et la compatibilité des dispositifs interventionnels avec le ReCross sont
décrites dans les instructions fournies avec les dispositifs respectifs
Préparation et procédure d'inspection
Remarque: N'exposez pas le cathéter à des solvants organiques (par ex. à de
l'alcool)
Remarque: Conserver dans un endroit frais, sombre et sec
Avertissement: N'utilisez pas si l'emballage intérieur est ouvert ou endommagé.
1. Retirez délicatement le cathéter enroulé du carton et de la poche.
2. Détachez délicatement le stylet du moyeu et retirez le stylet de la lumière du

stylet.
3. Détachez délicatement l'embase du cathéter du clip de l'emballage.
4. Attachez une seringue remplie d'un minimum de 1 cc de solution saline

stérilisée héparinée au moyeu du stylet.
5. Faites partir la lumière du stylet du cathéter.
6. Retirez la seringue.
7. Fixez une seringue remplie d'un minimum de 1 cc de solution saline stérilisée

héparinée au moyeu de l'extrémité.
8. Faites partir la lumière de l'extrémité du cathéter.
9. Retirez la seringue.
10.Détachez délicatement le cathéter de l'emballage.
11.Vérifiez que le cathéter n'est pas emmêlé ou endommagé.
12.Mouillez l’extérieur du cathéter avec une solution saline héparinée stérile pour

activer le revêtement hydrophile.
Assemblage et procédure d'insertion
1. Assurez-vous que le fil-guide soit rincé à l'aide de saline héparinisée.
2. Rechargez le fil guide qui est déjà en place dans le système vasculaire dans la

lumière de l'extrémité du cathéter.

Remarque: Pour supporter le chargement du cathéter, le stylet ou un second fil de
guidage peut être inséré dans la lumière du stylet.
3. Ouvrez la valve hémostatique du cathéter guide.
Remarque: Utilisez au moins un cathéter guide 5Fr.
Avertissement: Assurez-vous que le marqueur de sortie adéquat apparaît.
4. Avancez délicatement le cathéter le long du fil-guide et dans le cathéter guide

jusqu'à ce que leurs extrémités soient plus ou moins alignées
Avertissement: Ne faites pas avancer le cathéter ReCross sans un fil de guidage
en place à travers la pointe distale de la lumière de la pointe. L'avancement du
cathéter sans fil guide dans l'extrémité distale peut entraîner des dommages au
vaisseau.
Note : Les marqueurs de sortie sur le corps de la tige du cathéter peuvent être
utilisés pour estimer la profondeur d’insertion.
5. Avancez délicatement le cathéter sous fluoroscopie jusqu'à atteindre la lésion.
Avertissement: Si vous sentez une résistance lors de la manipulation, déterminez
la cause de celle-ci avant de poursuivre.
6. Positionnez avec précaution l'extrémité distale ou l'un des orifices de sortie à la

position requise
Assemblage du fil de guidage et (ré) introduction dans une lumière.
1. Assurez-vous que le fil-guide soit rincé à l'aide de saline héparinisée.
2. Introduisez doucement le fil guide dans le moyeu de l'extrémité ou le moyeu du

stylet du cathéter.
3. Avancez minutieusement le fil-guide jusqu'à la section distale du cathéter et

jusqu'à la lésion.
Avertissement: Si vous sentez une résistance lors de la manipulation, déterminez
la cause de celle-ci avant de poursuivre.
4. Manipulez minutieusement le fil-guide dans les artères concernées.
Avertissement: Si vous sentez une résistance lors de la manipulation, déterminez
la cause de celle-ci avant de poursuivre.
Retrait du fil de guidage d'une lumière
1. Maintenez le cathéter dans sa position.
2. Retirez le fil-guide avec précaution.
Administration du produit de contraste
1. Positionnez le ReCross avec la pointe distale ou l'un des ports de sortie sur le

lieu d'intérêt.
2. Maintenez ReCross dans sa position.
3. Retirez le fil-guide du cathéter.
4. Fixez une seringue appropriée avec un moyeu de lumière de l'extrémité ou un

moyeu de lumière du stylet.
5. Injectez le produit de contraste.
6. Retirez la seringue.
7. Ré-insérez le fil-guide.
Retrait du cathéter.
1. Fixez les deux fils-guides à l'aide de techniques standards en matière

d'échange de fils-guides.
2. Laissez les fils-guides en position.
3. Ouvrez la valve hémostatique du cathéter guide.
4. Retirez délicatement le cathéter du cathéter guide et du fil-guide à l'aide de la

technique standard.
Élimination du produit.
Après utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique potentiel. Le
manipuler et l’éliminer conformément aux pratiques médicales acceptées et aux
lois et réglementations locales, nationales et fédérales applicables.
Références
Le médecin doit consulter la littérature récente relative aux pratiques médicales
actuelles.

Deutsch [DE] Gebrauchsanweisung - ReCross OTW Dual-Lumen-
Support-Katheter mit Führungsdraht

Gerätebeschreibung
Der ReCross ist ein 0,36mm (0,014") Over-the-Wire (OTW) Dual-Lumen-
Führungsdraht-Support-Katheter mit zwei Lumen, die entlang des Katheters
verlaufen. Der ReCross unterstützt Führungsdrähte und ermöglicht den Austausch
von Führungsdrähten. Mit dem ReCross können Diagnosemittel lokal verabreicht
werden. Der ReCross hat eine effektive Länge von 140 cm und ist mit
Führungsdrähten von 0,36mm/0,014" oder kleiner kompatibel. Der ReCross hat
zwei Tiefenmarkierungen in einer Entfernung von 95 cm und 105 cm von der
distalen Spitze. Der ReCross hat eine röntgendichte Markierung, die das distale
Ende des längsten Lumens (Spitzenlumen) des Katheters anzeigt, eine zweite
röntgendichte Markierung in einer Entfernung von 8mm vom distalen Ende, die das
distale Ende des kürzeren Lumens (Mandrin-Lumen) des Katheters anzeigt sowie
eine dritte röntgendichte Markierung in einer Entfernung von 12mm vom distalen
Ende, die einen zusätzlichen Ausgang um 180° gegenüber dem Ende des
Mandrin-Lumens anzeigt.  Der distale Abschnitt des Schafts ist über einen
Abschnitt von 25 cm mit einer hydrophilen Beschichtung ausgestattet. Die Lumen
des ReCross sind über die gesamte Länge mit einer MDX-Beschichtung (Silikon)
überzogen. Für ein erleichtertes Einführen des Katheters in die Hämostase
Vorrichtung und den Führungskatheter wird ein abnehmbarer Mandrin im Mandrin-
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Lumen platziert. Der ReCross verfügt am proximalen Ende über zwei
Verlängerungen mit einer Anzeige für das Lumen an den Luer-Anschlüssen.
STERIL. Mit Gammastrahlung sterilisiert. Nichtpyrogen. Nur zum Einmalgebrauch.
Nicht erneut sterilisieren
Eudamed und SSCP
Eine Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) dieses
Produkt steht unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed zur Verfügung. Das
Produkt kann anhand der Basic UDI-DI: 871848174GWS0003UA gesucht werden.
Der ReCross ist in der folgenden Größe verfügbar.
Modell Kompatibler

Führungskatheter
Max. Größe
Führungsdraht

ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056” /1.42mm) 0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Verwendungszweck
Der ReCross ist ein mit Führungsdraht ausgestatteter Doppellumen-OTW-Katheter,
der dazu bestimmt ist, einen Führungsdraht während des Zugangs zu koronaren
und/oder peripheren Gefäßen zu stützen, den Austausch von Führungsdrähten zu
ermöglichen und als Leitung für die Abgabe von diagnostischen Kontrastmitteln zu
dienen.
Anwendungsbereiche
Der ReCross ist für Patienten mit koronarer oder peripherer Arterienerkrankung
vorgesehen.
Gegenanzeigen
Der Katheter ist nicht für die Verwendung im neurovaskulären System vorgesehen.
Warnhinweise
• Nur für den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder

erneut sterilisieren. Das Wiederverwenden, Wiederaufbereiten oder
Resterilisieren kann die strukturelle Integrität des Instruments gefährden bzw.
zu Geräteversagen führen, was wiederum Verletzungen, Erkrankung oder Tod
des Patienten zur Folge haben kann.

• Katheter vor Ablauf des „Haltbarkeitsdatums“ auf der Verpackung verwenden.
• Bitte vorsichtig behandeln, um Produktbeschädigungen zu verhindern
• Den ReCross-Katheter nicht verwenden, wenn die innere Verpackung geöffnet

oder beschädigt ist.
• Dieses Gerät verfügt am distalen Geräteende über eine 25 cm lange hydrophile

Beschichtung sowie über zwei silikonbeschichtete Katheterlumen. Bitte das
Vorbereitungs- und Überprüfungsverfahren in dieser Gebrauchsanweisung für
weitere Anweisungen zu Gerätevorbereitung und -gebrauch beachten, um die
vorgesehene Funktionsweise sicherzustellen. Die Nichtbeachtung der
Warnhinweise in dieser Gebrauchsanweisung kann zu Schäden an der
Beschichtung des Geräts führen, was möglicherweise einen Eingriff erforderlich
machen oder zu schwerwiegenden unerwünschten
Ereignissen/Nebenwirkungen führen kann.

• Den ReCross Katheter niemals vorschieben, ohne einen durch die distale
Spitze des Spitzenlumens geführten Führungsdraht zu verwenden. Das
Vorschieben des Katheters ohne einen durch die distale Spitze geführten
Führungsdraht kann zu einer Gefäßschädigung führen.

• Vor der Einführung des Instruments in den Führungskatheter sicherstellen, dass
die passenden Ausgangsmarkierungen vermerkt sind.

• Das Gerät vorsichtig in das Blutgefäßsystem einführen / vorschieben.
• Um die Wahrscheinlichkeit einer Gefäßschädigung zu reduzieren, darf der

Katheter nicht in Gefäße mit einem Innendurchmesser, der geringer als der
Außendurchmesser des Katheters ist, eingeführt werden.

• Wenn der Katheter dem Gefäßsystem ausgesetzt ist, ist er unter hochwertiger
fluoroskopischer Beobachtung zu bedienen.

• Bei der Verabreichung einer Injektion über den ReCross darf kein Power-
Injektionssystem eingesetzt werden, da dies zu Beschädigungen am Katheter
oder dem Gefäß führen könnte.

• Beim Umgang mit dem distalen Teil des Katheters vorsichtig vorgehen, um
Beschädigungen zu verhindern.

• Bei der Entfernung des Führungsdrahtes vom OTW-Lumen sicherstellen, dass
der Katheter auf seiner Position fixiert ist.

• Den ReCross Katheter nicht in das zerebrale Gefäßsystem vorschieben. Das
Vorschieben in das zerebrale Gefäßsystem kann zu einem Schlaganfall
und/oder einem Hirninfarkt führen, was zu Verletzung, Krankheit oder Tod des
Patienten führen kann.

• Wenn sich ein Führungskatheter mit geeignetem Durchmesser nicht durch den
Katheter vorschieben lässt, nicht versuchen, die Blockade durch eine In-vivo-
Spülung des Katheters zu lösen. Dadurch kann es zu einer Katheterruptur und
arteriellen Verletzung kommen. Die Ursache der Blockade ermitteln und
beseitigen oder den Katheter durch einen neuen Katheter ersetzen.

• Niemals ein intravaskuläres Gerät gegen einen Widerstand vorschieben,
zurückziehen oder drehen, bis die Ursache für die Blockade mittels
Fluoroskopie ermittelt wurde. Bewegungen des Katheters gegen einen
Widerstand können zu einem Abtrennen des Katheters oder der Spitze des
Führungsdrahts sowie zu anderen Gerätebeschädigungen oder
Gefäßverletzungen führen.

• ReCross ist nicht dafür vorgesehen, mehr als eine Drehung (360°) gedreht zu
werden, um eine Verwicklung des distalen Führungsdrahts zu verhindern.

Vorsichtsmaßnahmen
• Vor der Verwendung ist der Katheter auf seine Funktionsfähigkeit zu prüfen und

es ist sicherzustellen, dass die Größe für die spezifische Anwendung, für die er
eingesetzt werden soll, geeignet ist.

• Während dieser ist eine geeignete Antikoagulantien-/Antithrombozytentherapie
einzusetzen.

• Beim Umgang mit dem Katheter vorsichtig vorgehen, um das Risiko von
unbeabsichtigtem Bruch, Verbiegen oder Verknicken zu senken.

• Es muss darauf geachtet werden, den Katheter nicht zu zerdrücken. Durch zu
festes Anziehen des hämostatischen Ventils auf dem Katheterschaft kann das
Lumen für den Führungsdraht beschädigt werden und so das Einführen des
Katheters oder der Führungsdrähte erschwert werden.

• Der Katheter darf nur von Ärzten verwendet werden, die in den für das Gerät
vorgesehenen Verfahren geschult wurden. Die beschriebenen Techniken und
Verfahren repräsentieren weder ALLE medizinisch akzeptierten Protokolle, noch
dienen sie als Ersatz für die Erfahrung und das Urteilsvermögen des Arztes bei
der Behandlung eines bestimmten Patienten. Alle verfügbaren Daten,
einschließlich der Zeichen und Symptome des Patienten sowie die Ergebnisse
anderer Diagnosetests müssen berücksichtigt werden, bevor ein spezifischer
Behandlungsplan festgelegt werden kann.

Meldung von Zwischenfällen
Benutzer und/oder Patient müssen alle schweren Zwischenfälle, die in
Zusammenhang mit dem ReCross auftreten, an den Hersteller und die zuständige
Behörde des Staats, in dem der Benutzer und/oder Patient seinen Sitz hat, melden.
Mögliche Nebenwirkungen/Unerwünschte Ereignisse
Zu den möglichen Nebenwirkungen/unerwünschten Ereignissen gehören unter
anderem die folgenden
• Tod
• Akuter Herzinfarkt
• Komplettverschluss der Koronararterie oder des Bypass.
• Dissektion, Perforation, Ruptur oder Verletzung des Herzkranzgefäßes
• Restenose des geweiteten Gefäßes.
• Hämorrhagie oder Hämatome.
• Instabile Angina.
• Herzrhythmusstörungen, darunter Herzflimmern.
• Nebenwirkungen, allergische Reaktionen auf das Kontrastmittel.
• Hypo-/Hypertonie.
• Infektion
• Herzkranzgefäßspasmen.
• Arteriovenöse Fistel.
• Lungenembolie
• Lungeninfarkt
• Myokardiale Embolie
• Embolischer Schlaganfall
• Hirninfarkt
• Gewebsnekrose
• Entzündung
• Thrombose
• Lokale oder systemische Injektion
• Katheterfraktion mit Abtrennung der Spitze und distaler Embolie.
Inhalt
Ein (1) ReCross OTW Führungsdraht Support-Katheter. Das Mandrin wird als
Zubehörteil verwendet, um das Beladen des Katheters in das Hämostasegerät und
den Führungskatheter zu erleichtern.
Andere erforderliche Teile, die nicht beiliegen
Interventionsgeräte, die für den Verwendungszweck des ReCross eingesetzt
werden, werden in dieser Gebrauchsanleitung beschrieben. Die Verwendung und
Kompatibilität der Interventionsgeräte mit dem ReCross sind in den Anweisungen
beschrieben, die mit den entsprechenden Geräten geliefert werden.
Vorbereitungs- und Überprüfungsverfahren
Hinweis: Den Katheter keinen organischen Lösungsmitteln (z. B. Alkohol)
aussetzen
Hinweis: Kühl, dunkel und trocken lagern
Warnhinweis: Nicht verwenden, wenn die innere Verpackung geöffnet oder
beschädigt ist.
1. Den zu einem Ring aufgewickelten Katheter vorsichtig aus dem Karton und dem

Beutel entnehmen.
2. Den Mandrin vorsichtig aus dem Anschlussstück herausziehen und den

Mandrin aus dem Mandrin-Lumen entfernen.
3. Das Anschlussstück des Katheters vorsichtig von der Verpackungsklemme

lösen.
4. Eine mit mindestens 1 cc steriler, heparinisierter Kochsalzlösung gefüllte Spritze

am Mandrin- Anschlussstück anbringen.
5. Das Mandrin-Lumen des Katheters spülen.
6. Die Spritze entfernen.
7. Eine mit mindestens 1 cc steriler, heparinisierter Kochsalzlösung gefüllte Spritze

am Spitzen- Anschlussstück anbringen.
8. Das Spitzenlumen des Katheters spülen.
9. Die Spritze entfernen.
10.Den Katheter vorsichtig abwickeln.
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11.Den Katheter auf Knickstellen oder andere Beschädigungen prüfen.
12.Die Außenseite des Katheters mit steriler, heparinisierter Kochsalzlösung

befeuchten, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren.
Zusammenbau- und Einführungsverfahren
1. Sicherstellen, dass der Führungsdraht in heparinisierter Kochsalzlösung

getränkt ist.
2. Den sich bereits im Gefäßsystem befindlichen Führungsdraht in das

Spitzenlumen des Katheters einführen.
Hinweis: Zur Unterstützung der Platzierung des Katheters kann der Mandrin oder
ein zweiter Führungsdraht in das Mandrin-Lumen eingeführt werden.
3. Das am Führungskatheter angebrachte Hämostasegerät öffnen.
Hinweis: Mindestens einen 5F-Führungskatheter verwenden.
Warnhinweis: Sicherstellen, dass die passenden Ausgangsmarkierungen vermerkt
sind.
4. Den Katheter vorsichtig über den Führungsdraht in den Führungskatheter

vorschieben, bis die Enden des Führungskatheters und der Katheter grob
ausgerichtet sind.

Warnhinweis: Den ReCross-Katheter niemals vorschieben, ohne einen durch die
distale Spitze des Spitzenlumens geführten Führungsdraht zu verwenden. Das
Vorschieben des Katheters ohne einen durch die distale Spitze geführten
Führungsdraht kann zu einer Gefäßschädigung führen.
Hinweis: Zum Abschätzen der Einführtiefe können die Ausgangsmarkierungen am
Korpus des Katheterschaftes herangezogen werden.
5. Den Katheter vorsichtig unter Fluoroskopie bis zur Läsion vorschieben.
Warnhinweis: Sollte während der Behandlung Widerstand spürbar sein, dann den
Vorgang unterbrechen und erst den Grund für den Widerstand herausfinden.
6. Vorsichtig die distale Spitze oder einen der Ausgangsanschlüsse an der

erforderlichen Position positionieren.
Zusammenbau des Führungsdrahtes und (erneute) Einführung in das Lumen.
1. Sicherstellen, dass der Führungsdraht in heparinisierter Kochsalzlösung

getränkt ist.
2. Den Führungsdraht vorsichtig in das Anschlussstück der Spitze oder das

Anschlussstück des Mandrins des Katheters einführen.
3. Den Führungsdraht vorsichtig bis zum distalen Ende des Katheters und zur

Läsion vorschieben.
Warnhinweis: Sollte während der Behandlung Widerstand spürbar sein, dann den
Vorgang unterbrechen und erst den Grund für den Widerstand herausfinden.
4. Den Führungsdraht vorsichtig in den ausgewählten Arterien handhaben.
Warnhinweis: Sollte während der Behandlung Widerstand spürbar sein, dann den
Vorgang unterbrechen und erst den Grund für den Widerstand herausfinden.
Entfernen des Führungsdrahtes aus einem Lumen
1. Position des Katheters beibehalten.
2. Führungsdraht vorsichtig entfernen.
Verabreichen von Kontrastmittel
1. Den ReCross mit der distalen Spitze oder einen der Ausgangsanschlüsse an

der gewünschten Stelle positionieren.
2. Position des ReCross beibehalten.
3. Führungsdraht vom Katheter entfernen.
4. Eine geeignete Spritze mit Kontrastmittel am Spitzen-Lumen-Anschlussstück

oder Mandrin-Lumen-Anschlussstück anschließen.
5. Kontrastmittel injizieren.
6. Die Spritze entfernen.
7. Führungsdraht erneut einführen.
Entfernen des Katheters.
1. Beide Führungsdrähte mit herkömmlichen Führungsdrahtwechseltechniken

sichern.
2. Die Führungsdrähte an Ort und Stelle belassen.
3. Das am Führungskatheter angebrachte Hämostasegerät öffnen.
4. Den Katheter vorsichtig aus dem Führungskatheter und dem Führungsdraht mit

Standardtechnik zurückziehen.
Entsorgung des Produkts.
Nach der Anwendung kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefährdung
darstellen. Das Produkt gemäß der anerkannten medizinischen Praxis und den
geltenden Kommunal-, Landes- und Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben
und entsorgen.
Referenzen
Der Arzt sollte die aktuelle Literatur zur gegenwärtigen medizinischen Praxis
konsultieren.

Italiano [IT] Istruzioni per l'uso - ReCross OTW - Catetere di
supporto a doppio lume per filo guida

Descrizione del dispositivo
Il catetere ReCross è un catetere di supporto Over the Wire (OTW) a doppio lume
per fili guida di 0,36mm dotato di due lumi che percorrono l'intero catetere. Il
ReCross è destinato a supportare fili guida e ne consente lo scambio. Il ReCross
fornisce un condotto per la somministrazione locale di mezzi di contrasto
diagnostici. Il catetere ReCross ha una lunghezza effettiva di 140 cm ed è
compatibile con fili guida da 0,36mm (0,014”) o di diametro inferiore. Il dispositivo
dispone di due contrassegni di profondità situati a 95 cm e a 105 cm dalla punta

distale. Il catetere ReCross è dotato di un indicatore radiopaco che identifica la
punta distale del lume più lungo (lume della punta) del catetere, di un secondo
indicatore radiopaco situato a 8mm dalla punta distale che identifica l'estremità
distale del lume più corto (lume del mandrino) del catetere e di un terzo indicatore
radiopaco situato a 12mm dalla punta distale che identifica una porta di uscita
aggiuntiva nel lume della punta situata a 180° rispetto all'estremità del lume del
mandrino. I 25 cm distali dell’asta sono provvisti di un rivestimento idrofilo. I lumi
del catetere ReCross sono interamente ricoperti con un rivestimento MDX (silicone)
Nel lume del mandrino è presente un mandrino rimovibile per agevolare il
caricamento del catetere nel dispositivo emostatico e nel catetere guida. Il catetere
ReCross è dotato di due estensioni all'estremità prossimale con l'indicazione del
lume sulle connessioni luer.
STERILE. Sterilizzato con raggi gamma. Apirogeno. Monouso. Non risterilizzare
Eudamed e SSCP
Un Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) per questo
dispositivo è disponibile sul sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Effettuare la
ricerca del dispositivo utilizzando l’UDI-DI di base: 871848174GWS0003UA.
Il catetere ReCross è disponibile nelle seguenti dimensioni.
Modello Catetere guida

compatibile
Dimensioni massime del filo
guida

ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056”
/1.42mm)

0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Scopo previsto
ReCross è un catetere di supporto per fili guida OTW a doppio lume progettato per
supportare un filo guida durante l'accesso alla vascolatura coronarica e/o periferica,
consentire lo scambio di fili guida e fornire un condotto per la somministrazione di
agenti di contrasto diagnostici.
Indicazioni per l'uso
ReCross è indicato per pazienti affetti da malattia coronarica o arteriosa periferica.
Controindicazioni
Il catetere non è indicato per l'uso nel sistema neurovascolare.
Avvertenze
• Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo,

la rigenerazione e la risterilizzazione possono compromettere l'integrità
strutturale del dispositivo e/o provocare un guasto che, a sua volta, potrebbe
essere causa di lesioni, malattie o morte del paziente.

• Utilizzare il catetere prima della data di scadenza riportata sulla confezione.
• Maneggiare con cura per evitare di danneggiare il prodotto.
• Non utilizzare il catetere ReCross in caso di confezione interna aperta o

danneggiata.
• Il dispositivo presenta un rivestimento idrofilo all’estremità distale per una

lunghezza di 25 cm e un rivestimento in silicone che ricopre i lumi e il catetere.
Consultare la sezione Preparazione e procedura di ispezione nelle presenti
istruzioni per l’uso per ricevere ulteriori istruzioni su come preparare e usare
questo dispositivo per assicurarsi che funzioni correttamente. Il mancato rispetto
delle avvertenze contenute in queste Istruzioni per l'uso potrebbe causare danni
al rivestimento del dispositivo, che potrebbero richiedere un intervento o
comportare eventi avversi/effetti collaterali gravi.

• Non fare avanzare il catetere ReCross senza avere posizionato un filo guida
attraverso la punta distale del lume della punta. L'avanzamento del catetere
senza filo guida nella punta distale può causare lesioni ai vasi.

• Prima di inserire il dispositivo nel catetere guida, assicurarsi di avere rilevato
l'indicatore di uscita del caso.

• Inserire/fare avanzare il dispositivo nel sistema vascolare, prestando attenzione.
• Per ridurre il rischio di lesioni vascolari, non inserire il catetere di supporto in

vasi con diametro interno inferiore al diametro esterno del catetere di supporto.
• Quando il catetere viene esposto al sistema vascolare, deve essere manipolato

mediante osservazione fluoroscopica di alta qualità.
• Non usare il sistema di iniezione power quando si effettua l’iniezione mediante il

dispositivo ReCross, in quanto ciò potrebbe causare danni al catetere o ai vasi
sanguigni.

• Maneggiare con cura la sezione distale del catetere per evitare eventuali danni.
• Durante la rimozione del filo guida dal lume OTW, assicurarsi che il catetere sia

fissato in posizione.
• Non introdurre il catetere ReCross nei vasi sanguigni cerebrali. L’introduzione

del dispositivo nella vascolatura cerebrale potrebbe provocare ictus e/o infarti
cerebrali con conseguenti lesioni, malattie o decesso del paziente.

• Se non è possibile far passare un filo guida di diametro appropriato lungo il
catetere, non tentare di opporre resistenza al blocco irrigando il catetere in vivo.
In caso contrario, il catetere potrebbe rompersi e il paziente potrebbe subire
lesioni all’arteria. Identificare e risolvere la causa del blocco o sostituire il
catetere con uno nuovo.

• Non introdurre, ritrarre o ruotare mai un dispositivo intravascolare se si avverte
resistenza fino a che la causa della resistenza non è stata determinata
mediante fluoroscopia. Non muovere il catetere se si avverte una resistenza. In
caso contrario, il catetere o la punta del filo guida potrebbero separarsi, il
dispositivo potrebbe danneggiarsi o il paziente potrebbe subire lesioni ai vasi.

• Il ReCross non deve essere ruotato per più di un giro (360°) per evitare
l’aggrovigliamento distale del filo guida.
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Precauzioni
• Prima dell'uso, esaminare il catetere per verificarne il funzionamento e

assicurarsi che la dimensione sia idonea per la procedura specifica per cui verrà
usato.

• Durante la procedura, impiegare una terapia anticoagulante/antipiastrinica
appropriata.

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

• Prestare particolare attenzione a non comprimere il catetere. Un eccessivo
serraggio della valvola emostatica nel corpo del catetere potrebbe danneggiare
il lume del filo guida e rendere difficoltosa l’introduzione del catetere o dei fili
guida.

• Il catetere deve essere impiegato da medici istruiti sui procedimenti ai quali è
destinato il dispositivo. Le tecniche e il procedimento descritti non
rappresentano TUTTI i protocolli accettati dal punto di vista medico, né possono
sostituire l’esperienza e il giudizio del medico nel trattamento di qualsivoglia
paziente specifico. Prima di determinare una terapia specifica, occorre
considerare tutti i dati disponibili, compresi i segni e i sintomi del paziente e altri
risultati di esami diagnostici.

Comunicazione degli eventi avversi
L'utente e/o il paziente devono riportare qualsiasi evento grave che si sia verificato
in relazione all'uso di questo ReCross al produttore e all'autorità competente dello
Stato in cui l'utente e/o il paziente risiedono.
Effetti collaterali/eventi avversi potenziali
I possibili effetti collaterali/eventi avversi includono, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo, quanto segue
• Morte
• Infarto miocardico acuto
• Occlusione totale dell'arteria coronaria o degli innesti del bypass
• Dissezione, perforazione, rottura o lesioni dei vasi coronarici
• Nuova formazione di stenosi del vaso dilatato
• Emorragia o ematoma
• Angina instabile
• Aritmie, inclusa la fibrillazione atriale
• Reazioni ai farmaci, reazione allergica al mezzo di contrasto
• Ipo/ipertensione
• Infezioni
• Spasmo coronarico
• Fistola arterovenosa
• Embolia polmonare
• Infarto polmonare
• Infarto del miocardio
• Ictus embolico
• Infarto cerebrale
• Necrosi dei tessuti
• Infiammazione
• Trombosi
• Iniezione locale o sistemica
• Frattura del catetere con sepazione della punta ed embolismo distale
Contenuto
Un (1) catetere di supporto ReCross OTW per fili guida. Lo Stylet è utilizzato come
accessorio per facilitare il caricamento del catetere nel dispositivo per l'emostasi e
nel catetere guida
Altri articoli necessari ma non forniti
I dispositivi interventistici utilizzati per lo scopo previsto per il ReCross sono
descritti nelle presenti istruzioni per l'uso. L'uso e la compatibilità dei dispositivi
interventistici con ReCross sono descritti nelle istruzioni fornite con i rispettivi
dispositivi.
Procedura di preparazione e ispezione
Nota: non esporre il catetere a solventi organici (ad es. alcol).
Nota: conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.
Avvertenza: non utilizzare in caso di confezione interna aperta o danneggiata.
1. Rimuovere con cautela il catetere con il supporto di imballaggio dalla confezione

e dall'involucro.
2. Staccare delicatamente il mandrino dal connettore e rimuoverlo dal lume del

mandrino.
3. Staccare delicatamente il connettore del catetere dalla clip di confezionamento.
4. Collegare al connettore del mandrino una siringa riempita con almeno 1 cc di

soluzione fisiologica sterile eparinizzata.
5. Risciacquare il lume del mandrino del catetere.
6. Rimuovere la siringa.
7. Collegare al connettore della punta una siringa riempita con almeno 1 cc di

soluzione fisiologica sterile eparinizzata.
8. Risciacquare il lume della punta del catetere.
9. Rimuovere la siringa.
10.Rimuovere con cautela il catetere dal supporto di imballaggio.
11. Ispezionare il catetere per verificare l'assenza di piegature o altri danni.
12. Inumidire la parte esterna del catetere con soluzione fisiologica per attivare il

rivestimento idrofilo.
Procedura di assemblaggio e inserimento

1. Assicurarsi che il filo guida venga immerso in soluzione fisiologica eparinizzata.
2. Caricare a ritroso il filo guida già posizionato nel sistema vascolare nel lume

della punta del catetere.
Nota: per supportare il caricamento del catetere è possibile inserire nel lume del
mandino un secondo filo guida oppure il mandrino.
3. Aprire il dispositivo emostatico montato sul catetere guida.
Nota: usare un catetere guida da almeno 5F.
Avvertenza: assicurarsi di avere rilevato l'indicatore di uscita del caso.
4. Fare avanzare delicatamente il catetere sul filo guida all'interno del catetere

guida fino a quando le punte del catetere guida e del catetere siano
approssimativamente allineate.

Avvertenza: non fare avanzare il catetere ReCross senza avere posizionato un filo
guida attraverso la punta distale del lume della punta. L'avanzamento del catetere
senza filo guida nella punta distale può causare lesioni ai vasi.
Nota: gli indicatori di uscita sul corpo dell’asta del catetere possono essere usati
per calcolare la profondità di inserimento.
5. Fare avanzare attentamente il catetere sotto guida fluoroscopica fino alla

lesione.
Avvertenza: in caso di resistenza, individuarne la causa prima di procedere.
6. Posizionare con cautela la punta distale o una delle porte di uscita nella

posizione richiesta
Assemblaggio del filo guida e (re)introduzione in un lume
1. Assicurarsi che il filo guida venga immerso in soluzione fisiologica eparinizzata.
2. Inserire delicatamente il filo guida nel connettore della punta o nel connettore

del mandrino del catetere.
3. Fare avanzare attentamente il filo guida fino alla parte distale del catetere e

della lesione.
Avvertenza: in caso di resistenza, individuarne la causa prima di procedere.
4. Manipolare con cautela il filo guida nelle arterie selezionate.
Avvertenza: in caso di resistenza, individuarne la causa prima di procedere.
Rimozione del filo guida da un lume
1. Mantenere in posizione il catetere.
2. Rimuovere attentamente il filo guida.
Iniezione del mezzo di contrasto
1. Posizionare il catetere ReCross con la punta distale o una delle porte di uscita

nella posizione desiderata.
2. Mantenere in posizione il catetere ReCross.
3. Rimuovere il filo guida dal catetere.
4. Collegare una siringa appropriata con un mezzo di contrasto al connettore del

lume della punta o al connettore del lume del mandrino.
5. Iniettare il mezzo di contrasto.
6. Rimuovere la siringa.
7. Reinserire il filo guida.
Rimozione del catetere
1. Fissare entrambi i fili guida usando le tecniche standard di scambio dei fili

guida.
2. Mantenere i fili guida in posizione.
3. Aprire il dispositivo emostatico montato sul catetere guida.
4. Estrarre con cautela il catetere dal catetere guida e dal filo guida usando la

tecnica standard.
Smaltimento del prodotto.
Dopo l'uso, questo prodotto può rappresentare un potenziale rischio biologico.
Maneggiarlo e smaltirlo in conformità alla pratica medica accettata e alle leggi e ai
regolamenti locali, statali e federali applicabili.
Riferimenti bibliografici
Il medico deve consultare la letteratura recente sulle pratiche mediche attuali.

Türkçe [TR] KullanÞm talimatlarÞ - ReCross OTW Çift Lümenli
KÞlavuz Tel Destek Kateteri

Cihaz AçÞklamasÞ
ReCross, kateter boyunca uzanan iki lümene sahip, 0,014 inç'lik Over the Wire
(OTW - Tel Üzeri) çift lümenli kðlavuz tel destek kateteridir. ReCross, kðlavuz telleri
desteklemek içindir ve kðlavuz tellerin de÷iútirilmesini sa÷lar. ReCross, tanðlama
maddelerinin lokal uygulanmasð için bir kanal sa÷lar. ReCross, 140 cm etkin
uzunlu÷a sahiptir ve 0,014 inç/0,36mm veya daha küçük kðlavuz tellerle uyumludur.
ReCross, distal uçtan 95 cm ve 105 cm uzaklðkta yer alan iki derinlik iúaretine
sahiptir. ReCross, kateterin en uzun lümeninin (uç lümeni) distal ucunu belirten
radyoopak bir iúarete, distal uçtan 8mm mesafede kateterin kðsa lümeninin (stile
lümeni) distal ucunu tanðmlayan ikinci bir radyoopak iúarete ve distal uçtan 12mm
mesafede, stile lümeninin ucunun 180° karúðsðndaki uç lümeninde ek çðkðú portunu
belirten üçüncü bir radyoopak iúarete sahiptir. Milin distal 25 cm’inde hidrofilik bir
kaplama bulunur. ReCross'in tüm lümenleri MDX (silikon) kaplama ile kaplanmðútðr.
Kateterin hemostaz cihazðna ve kðlavuz katetere yüklenmesini kolaylaútðrmak için
Stile lümenine çðkarðlabilir bir stile yerleútirilmiútir. ReCross'ta proksimal uçta luer
ba÷lantðlarðnda lümeni belirten iki çðkðntð bulunur.
STERùL. Gama Radyasyonu ile Sterilize Edilmiútir. Pirojenik de÷ildir. Sadece tek
kullanðmlðktðr. Yeniden sterilize etmeyin
Eudamed ve SSCP



Native ITM170228 version 14.0 / October 202510

Bu cihaza yönelik Güvenlik ve Klinik Performans Özeti (SSCP),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde mevcuttur. Cihazð, Temel UDI-DI
anahtarð: 871848174GWS0003UA kodunu kullanarak arama yapðn.
ReCross kateteri aûaøÞdaki büyüklüklerde sunulur.
Model Uyumlu kðlavuz kateter Maks. Kðlavuz tel boyu ReCross ID
RC1414025 æ5F (æ0.056” /1.42mm) 0.36mm (0.014”) 0.40mm (0.016”)

KullanÞm amacÞ
ReCross, koroner ve/veya periferik damarlara eriúim sðrasðnda bir kðlavuz teli
desteklemek, kðlavuz tellerin de÷iútirilmesine olanak sa÷lamak ve tanðsal kontrast
maddelerinin iletimi için bir kanal sa÷lamak üzere tasarlanmðú çift lümenli bir OTW
kðlavuz tel destek kateteridir.
KullanÞm endikasyonlarÞ
ReCross koroner veya periferik arter hastalð÷ð olan hastalar için endikedir.
Kontrendikasyonlar
Kateter nörovasküler alanda kullanðm için endike de÷ildir.
UyarÞlar
• Sadece tek kullanðmlðktðr. Yeniden kullanmayðn, yeniden iúleme almayðn ya da

yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanðm, yeniden iúleme alma veya yeniden
sterilizasyon, hastanðn yaralanmasðna, hastalanmasðna veya ölmesine neden
olabilecek úekilde cihazðn yapðsal bütünlü÷ünü tehlikeye atabilir ve/veya cihazðn
bozulmasðna neden olabilir.

• Kateteri, ambalajðn üzerindeki "Son Kullanma Tarihi"nden önce kullanðn.
• Ürünün hasar görmesini önlemek amacðyla özenle kullanðn.
• øç ambalaj açðk ya da hasarlðysa ReCross kateteri kullanmayðn.
• Bu cihaz cihazðn distal ucunda bulunan, 25 cm uzunlu÷unda hidrofilik bir

kaplama ile kaplðdðr ve kateterin her iki lümeni boyunca silikon kaplama ile
kaplðdðr. Lütfen bu cihazðn amaçlandð÷ð úekilde çalðútð÷ðndan emin olmak için
nasðl hazðrlanaca÷ðna ve kullanðlaca÷ðna dair daha fazla talimat için Kullanðm
Talimatlarðndaki Hazðrlðk ve ønceleme prosedürüne bakðn. Bu IfU'da yer alan
uyarðlara uyulmamasð, cihaz kaplamasðnðn hasar görmesine, müdahale
gerektirebilecek veya ciddi olumsuz olaylara/yan etkilere yol açabilecek
sonuçlara neden olabilir.

• Kðlavuz tel, uç lümeninin distal ucundan geçerek yerleútirilmemiúken ReCross
kateteri ilerletmeyin. Distal uçta kðlavuz tel yokken kateterin ilerletilmesi, damar
hasarðna neden olabilir.

• Cihazð kðlavuz katetere yerleútirmeden önce uygun çðkðú belirtecinin not
edildi÷inden emin olun.

• Cihazð vaskülatür sistemine yerleútirirken ve sistemde ilerletirken dikkatli olun.
• Damar hasarð potansiyelinin azaltðlmasð için destek kateteri iç çapð destek

kateterinin dðú çapðndan küçük olan damarlara yerleútirilmemelidir.
• Kateter vasküler sistem içindeyken yalnðzca kaliteli floroskopik gözlem altðnda

kullanðlmalðdðr.
• Kateter hasarðna veya damar hasarðna neden olabilece÷inden ReCross enjekte

ederken güç enjeksiyon sistemini kullanmayðn.
• Hasarlarð önlemek için kateterin distal kðsmð ile ilgilenilirken dikkatli olunmalðdðr.
• OTW lümenden kðlavuz tel çðkarðlðrken kateterin pozisyonunun sabitlendi÷inden

emin olun.
• ReCross kateterini serebral damar içine ilerletmeyin. Serebral damardaki

ilerleme, inme ve/veya serebral enfarktüse yol açarak hastanðn yaralanmasðna,
hastalð÷a veya ölüme neden olabilir.

• Uygun boyutlu bir çapa sahip kðlavuz teli kateter içinden geçirilemiyorsa, kateteri
in vivo yðkayarak tðkanðklð÷ð gidermeye çalðúmayðn. Kateter yðrtðlmasð ve arter
yaralanmasð meydana gelebilir. Tðkanmanðn nedenini bulun ve çözün ya da
kateteri yenisiyle de÷iútirin.

• Direncin sebebi floroskopiyle belirlenene kadar intravasküler bir cihazð asla
dirence karúð ilerletmeyin, geri çekmeyin veya döndürmeyin. Kateterin dirence
karúð hareket ettirilmesi, kateter veya kðlavuz tel ucunun ayrðlmasðna, di÷er cihaz
hasarlarðna veya damar yaralanmasðna neden olabilir.

• Distal kðlavuz telin dolaúmasðnð önlemek için ReCross, bir turdan (360°) daha
fazla döndürülecek úekilde tasarlanmamðútðr.

Tedbirler
• Kullanðm öncesinde, kateter iúlevselli÷in do÷rulanmasð ve boyutunun

kullanðlacak prosedüre uygun oldu÷undan emin olunmasð için kontrol edilmelidir.
• Bu prosedür sðrasðnda uygun bir antikoagülan / antiplatelet tedavisi

kullanðlmalðdðr.
• Kazara kðrðlma, bükülme ya da kðvrðlma olasðlð÷ðnð azaltmak için bir prosedür

sðrasðnda kateter oldukça dikkatli bir úekilde kullanðlmalðdðr.
• Kateterin ezilmemesi için dikkat edilmelidir. Hemostatik valfin kateter úaftð

üzerine aúðrð sðkðlmasð, kðlavuz tel lümeninde hasara ve kateter veya kðlavuz
telleri yerleútirilirken zorlu÷a neden olabilir.

• Kateter, kullanðlmasð amaçlanan prosedürler konusunda e÷itim almðú doktorlar
tarafðndan kullanðlmalðdðr. Açðklanan teknikler ve prosedür, tðbbi olarak kabul
edilmiú TÜM protokolleri temsil etmemektedir ve doktorun belirli bir hastanðn
tedavisindeki deneyim ve kararlarðnðn yerine geçmeyi amaçlamamaktadðr. Belirli
bir tedavi planð belirlenmeden önce hastanðn belirtileri ve semptomlarð ve di÷er
tanðsal test sonuçlarð dahil olmak üzere mevcut tüm veriler dikkate alðnmalðdðr.

Advers olaylarÞn bildirilmesi

Kullanðcð ve/veya hasta, bu ReCross cihazðyla ilgili olarak meydana gelen tüm ciddi
olaylarð üreticiye ve kullanðcð ve/veya hastanðn ikamet etti÷i Üyesi letin yetkili
makamðna bildirmelidir.
OlasÞ yan etkiler/Olumsuz olaylar
Olasð yan etkiler/olumsuz olaylar úunlarð içerir, ancak bunlarla sðnðrlð de÷ildir
• Ölüm.
• Akut miyokard infarktüsü
• Koroner arterin veya baypas greftin tamamen tðkanmasð.
• Koroner damar diseksiyonu, perforasyon, delinme veya yaralanma
• Açðlan damarda restenoz.
• Hemoraji veya hematom.
• Unstabil angina.
• Ventriküler fibrilasyonu da içeren úekilde aritmi.
• ølaç reaksiyonlarð, kontrast maddesine karúð alerjik reaksiyon.
• Hipo/hiper tansiyon.
• Enfeksiyon
• Koroner arter spazmð.
• Arteriyovenöz fistül.
• Pulmoner emboli
• Pulmoner enfarktüs
• Miyokard embolisi
• Embolik inme
• Serebral enfarktüs
• Doku nekrozu
• Enflamasyon
• Tromboz
• Lokal veya sistemik enjeksiyon
• Uç ayrðlmasð ve distal embolizasyon ile kateter bölünmesi
ùçerik
Bir (1) ReCross OTW Kðlavuz Tel Destek Kateteri. Stile, kateterin hemostaz
cihazðna ve kðlavuz katetere yüklenmesini kolaylaútðrmaya yönelik bir aksesuar
olarak kullanðlðr.
Ürünle birlikte gelmeyen ama gereken diøer öøeler
ReCross'in kullanðm amacð do÷rultusunda kullanðlan giriúimsel cihazlar bu kullanðm
talimatlarðnda açðklanmaktadðr. Giriúimsel cihazlarðn ReCross ile kullanðmð ve
uyumlulu÷u, ilgili cihazlarla birlikte gelen talimatlarda açðklanmaktadðr.
HazÞrlÞk ve inceleme prosedürü
Not: Kateteri organik çözücülere (ör: alkol) maruz bðrakmayðn.
Not: So÷uk, karanlðk ve kuru bir yerde muhafaza edin.
UyarÞ: øç ambalaj açðk ya da hasarlðysa kateteri kullanmayðn.
1. Halka içinde saklanan kateteri nazikçe kartondan ve kðlðftan çðkarðn.
2. Stileyi yavaúça göbekten ayðrðn ve stile lümeninden çðkarðn.
3. Kateterin göbe÷ini, ambalaj klipsinden yavaúça ayðrðn.
4. Minimum 1 cc steril heparinize salin ile dolu bir úðrðngayð stile göbe÷ine takðn.
5. Kateterin stile lümenini yðkayðn.
6. ùðrðngayð çðkarðn
7. Minimum 1 cc steril heparinize salin ile dolu bir úðrðngayð uç göbe÷ine takðn.
8. Kateterin uç lümenini yðkayðn.
9. ùðrðngayð çðkarðn
10.Kateterin nazikçe ambalaj halkasðndan ayðrðn.
11.Kateteri kðvrðlma ya da di÷er hasarlara karúð denetleyin.
12.Hidrofilik kaplamayð etkinleútirmek için kateterin dðúðnð steril heparinize salinle

ðslatðn.
Kurulum ve Yerleûtirme Prosedürü
1. Kðlavuz telinin heparinize edilmiú salin içinde bekletildi÷inden emin olun.
2. Vaskülatüre yerleútirilmiú kðlavuz teli, kateterin uç lümenine arkadan yükleyin.
Not: Kateterin yüklenmesine destek olmak için stile veya ikinci bir kðlavuz tel, stile
lümenine yerleútirilebilir.
3. Kðlavuz kateter üzerine takðlð olan hemostaz cihazðnð açðn.
Not: Minimum olarak 5F Kðlavuz Kateter kullanðn.
UyarÞ: Uygun çðkðú belirtecinin not edildi÷inden emin olun.
4. Kðlavuz kateteri ile kateterin uçlarð yaklaúðk olarak aynð hizaya gelene kadar

kateteri nazikçe kðlavuz kateterine do÷ru ilerletin.
UyarÞ: Kðlavuz tel, uç lümeninin distal ucundan geçerek yerleútirilmemiúken
ReCross kateteri ilerletmeyin. Distal uçta kðlavuz tel yokken kateterin ilerletilmesi,
damar hasarðna neden olabilir.
Not: Kateter saftð gövdesindeki çðkðs isaret bantlarð, sokma derinligini tahmin etmek
amacðyla kullanðlabilir.
5. Lezyona ulaúana kadar kateteri dikkatli bir úekilde floroskopi altðnda ilerletin.
UyarÞ: Kullanðm sðrasðnda direnç hissedilirse, ilerlemeden önce direncin nedenini
belirleyin.
6. Distal ucu veya çðkðú portlarðndan birini gereken pozisyona dikkatle getirin
KÞlavuz tel düzeneøi ve lümene (tekrar) yerleûtirme.
1. Kðlavuz telinin heparinize edilmiú salin içinde bekletildi÷inden emin olun.
2. Kðlavuz teli, kateterin uç göbe÷ine veya stile göbe÷ine yavaúça yerleútirin.
3. Kðlavuz telini kateterin distal kðsmðna ve lezyona do÷ru dikkatlice ilerletin.
UyarÞ: Kullanðm sðrasðnda direnç hissedilirse, ilerlemeden önce direncin nedenini
belirleyin.
4. Kðlavuz telini seçili arterlerde dikkatli bir úekilde kullanðn.
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UyarÞ: Kullanðm sðrasðnda direnç hissedilirse, ilerlemeden önce direncin nedenini
belirleyin.
KÞlavuz telin lümenden çÞkarÞlmasÞ
1. Kateteri yerinde tutun.
2. Kðlavuz telini dikkatlice çðkarðn.
Kontrast maddenin uygulanmasÞ
1. ReCross'u, distal uç veya çðkðú portlarðndan biri istenen konuma gelmiú úekilde

konumlandðrðn.
2. ReCross'u yerinde tutun.
3. Kðlavuz telini kateterden çðkarðn.
4. Kontrast maddeyle dolu uygun bir úðrðngayð uç lümeni göbe÷ine veya stile

lümeni göbe÷ine takðn.
5. Kontrast maddesini enjekte edin.
6. ùðrðngayð çðkarðn
7. Kðlavuz telini yeniden yerine takðn.
Kateterin çÞkarÞlmasÞ.
1. Her iki kðlavuz telini de standart kðlavuz teli de÷iútirme tekniklerini kullanarak

sabitleyin.
2. Kðlavuz tellerini yerinde tutun.
3. Kðlavuz kateter üzerine takðlð olan hemostaz cihazðnð açðn.
4. Standart teknik yoluyla kateteri nazikçe çekerek kðlavuz kateterinden ve kðlavuz

telinden çðkarðn.
Ürünün elden çÞkarÞlmasÞ.
Bu ürün, kullanðmdan sonra potansiyel biyolojik tehlike arz edebilir. Kabul edilen
tðbbi uygulamalara ve geçerli yerel, eyalet ve federal yasa ve düzenlemelere uygun
olarak kullanðn ve atðn.
Referanslar
Hekim güncel tðbbi uygulamalarla ilgili son literatüre baúvurmalðdðr.

Slovensky [SK] Návod na použite - Dvojlúmenový podporný
katéter na vodiaci drôt ReCross OTW

Opis pomôcky
ReCross je dvojlúmenový podporný katéter na vodiaci drôt s priemerom 0,014”
typu Over the Wire (OTW, cez drôt) s dvomi lúmenmi, ktoré vedú po celej dĎžke
katétra. Katéter ReCross je urþený na podporu vodiacich drôtov a umožĖuje
výmenu vodiacich drôtov. Katéter ReCross poskytuje kanál na lokálne dodávanie
diagnostických látok. Katéter ReCross má efektívnu dĎžku 140 cm a je kompatibilný
s vodiacimi drôtmi s rozmerom 0,014”/0,36mm alebo menšími. Katéter ReCross má
dve znaþky hĎbky umiestnené vo vzdialenosti 95 cm a 105 cm od distálneho hrotu.
Katéter ReCross má röntgenkontrastnú znaþku, ktorá identifikuje distálny koniec
najdlhšieho lúmenu (lúmen hrotu) katétra, druhá röntgenkontrastná znaþka
umiestnená 8mm od distálneho hrotu identifikuje distálny koniec kratšieho lúmenu
(lúmen styletu) katétra a tretia röntgenkontrastná znaþka umiestnená 12mm od
distálneho konca lokalizuje ćalší výstupný port v lúmene hrotu 180° oproti koncu
lúmenu styletu. Distálna 25 cm þasĢ tela má hydrofilnú vrstvu. Celý lúmen katétra
ReCross je potiahnutý vrstvou MDX (silikónovou vrstvou). Na uĐahþenie
zavádzania katétra do hemostatickej pomôcky a vodiaceho katétra sa do lúmenu
na stylet umiestĖuje odnímateĐný stylet. Katéter ReCross je vybavený dvoma
predĎženiami na proximálnom konci s vyznaþením lúmenu na spojkách typu Luer.
STERILNÉ. Sterilizované gama žiarením. Nepyrogénne. Len na jednorazové
použitie. Nesterilizujte opätovne
Eudamed a SPBaKV
Súhrn parametrov bezpeþnosti a klinického výkonu (SPBaKV) pre túto pomôcku je
k dispozícii na webovej stránke https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pomôcku
vyhĐadajte pomocou unikátneho identifikátora zdravotníckej pomôcky:
871848174GWS0003UA.
ReCross sa dodáva v nasledujúcej veđkosti.
Model Kompatibilný vodiaci

katéter
Maximálna veĐkosĢ
vodiaceho drôtu

ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056”
/1.42mm)

0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Urÿený úÿel
ReCross je katéter s dvojitým lúmenom OTW pre vodiaci drôt urþený na podporu
vodiaceho drôtu pri prístupe do koronárnej a/alebo periférnej vaskulatúry, ktorý
umožĖuje výmenu vodiacich drôtov a poskytuje vedenie na podávanie
diagnostických kontrastných látok.
Indikácie na použitie
Pomôcka ReCross je indikovaná pre pacientov trpiacich ochorením koronárnych
alebo periférnych tepien.
Kontraindikácie
Katéter nie je indikovaný na použitie v neurovaskulatúre.
Výstrahy
• Len na jedno použitie. Nepoužívajte, nespracovávajte ani nesterilizujte

opakovane. Opakované použitie, opakované spracovanie alebo opakovaná
sterilizácia môžu poškodiĢ konštrukþnú celistvosĢ pomôcky alebo spôsobiĢ
zlyhanie pomôcky, þo môže následne viesĢ k zraneniu, chorobe alebo smrti
pacienta.

• Katéter použite pred „dátumom použiteĐnosti“ uvedenom na obale.
• Zaobchádzajte s výrobkom opatrne, aby nedošlo k jeho poškodeniu

• Katéter ReCross nepoužívajte, ak je jeho vnútorný obal otvorený alebo
poškodený.

• Táto pomôcka je na distálnom konci potiahnutá hydrofilným povlakom s dĎžkou
25 cm a v oboch lúmenoch katétra je potiahnutá silikónovým povlakom. Ćalšie
pokyny, ako pripraviĢ a používaĢ túto pomôcku tak, aby fungovala urþeným
spôsobom, nájdete v þasti Postup prípravy a kontroly v tomto návode na
použitie. Nedodržanie výstrah uvedených v tomto návode na použitie môže
viesĢ k poškodeniu povlaku pomôcky, þo si môže vyžiadaĢ zákrok alebo môže
maĢ za následok závažné nežiaduce udalosti/vedĐajšie úþinky.

• Neposúvajte katéter ReCross bez zavedeného vodiaceho drôtu cez distálny
hrot lúmenu hrotu. Posun katétra bez vodiaceho drôtu v distálnom hrote môže
viesĢ k poškodeniu cievy.

• Pred vložením pomôcky do vodiaceho katétra si nezabudnite všimnúĢ príslušnú
výstupnú znaþku.

• Pomôcku zavećte/zasúvajte do cievnej sústavy opatrne.
• S cieĐom znížiĢ možnosĢ poškodenia ciev sa podporný katéter nemá zavádzaĢ

do ciev, ktorých vnútorný priemer je menší ako vonkajší priemer podporného
katétra.

• Keć je katéter exponovaný v cievnej sústave, manipulujte s ním pod kvalitným
skiaskopickým pozorovaním.

• Pri vstrekovaní látok cez ReCross nepoužívajte elektrický injekþný systém,
pretože môže dôjsĢ k poškodeniu katétra alebo cievy.

• Pri manipulácii s distálnou þasĢou katétra postupujte opatrne, aby nedošlo k
poškodeniu.

• Pri odstraĖovaní vodiaceho drôtu z lúmenu OTW sa uistite, že je katéter
zaistený vo svojej polohe.

• Nezatláþajte katéter ReCross do mozgových ciev. Zatlaþenie do mozgových
ciev by mohlo spôsobiĢ mozgovú príhodu a/alebo mozgový infarkt, þo môže maĢ
za následok poranenie, ochorenie alebo smrĢ pacienta.

• Ak sa cez katéter nedá previesĢ vodiaci drôt s vhodným priemerom, nepokúšajte
sa odstrániĢ zablokovanie preplachovaním katétra in vivo. Môže dôjsĢ k
pretrhnutiu katétra a poraneniu artérie. Identifikujte a odstráĖte príþinu
zablokovania alebo vymeĖte katéter za nový.

• Ak pocítite odpor, nikdy nezatláþajte, nevyĢahujte ani neotáþajte intravaskulárnu
pomôcku, kým sa fluoroskopicky neurþí príþina odporu. Pohyb katétra proti
odporu môže maĢ za následok oddelenie katétra alebo hrotu vodiaceho drôtu,
iné poškodenie pomôcky alebo poranenie cievy.

• Katéter ReCross nie je urþený na otáþanie o viac ako jednu otáþku (360°), aby
sa zabránilo zamotaniu distálneho vodiaceho drôtu.

Bezpeÿnostné opatrenia
• Katéter sa musí pred použitím skontrolovaĢ s cieĐom overiĢ jeho funkþnosĢ a

zabezpeþiĢ, aby jeho veĐkosĢ bola vhodná pre konkrétny zákrok, na ktorý sa
použije.

• Poþas tohto zákroku je potrebné podávaĢ vhodnú
antikoagulaþnú/protidoštiþkovú lieþbu.

• S katétrom sa poþas zákroku musí manipulovaĢ opatrne, aby sa znížila možnosĢ
neúmyselného zlomenia, ohnutia alebo zauzlenia.

• Dávajte pozor, aby ste katéter nestláþali. Nadmerné utiahnutie hemostatického
ventilu na hriadeli katétra môže spôsobiĢ poškodenie lúmenu vodiaceho drôtu a
Ģažkosti pri zavádzaní katétra alebo vodiacich drôtov.

• Katéter by mali používaĢ lekári vyškolení na postupy, na ktoré je pomôcka
urþená. Opísané techniky a postupy nepredstavujú VŠETKY lekársky
akceptované protokoly, ani nemajú nahradiĢ skúsenosti a úsudok lekára pri
lieþbe konkrétneho pacienta. Pred stanovením konkrétneho lieþebného plánu je
potrebné zvážiĢ všetky dostupné údaje vrátane príznakov a symptómov
pacienta a výsledkov ćalších diagnostických testov.

Hlásenie nežiaducich udalostí
PoužívateĐ a/alebo pacient by mal nahlásiĢ akúkoĐvek závažnú udalosĢ, ktorá sa
vyskytne v súvislosti s katétrom ReCross, výrobcovi a príslušnému orgánu štátu, v
ktorom ma používateĐ a/alebo pacient sídlo.
Možné vedđajšie úÿinky/nežiaduce udalosti
Medzi možné vedĐajšie úþinky/nežiaduce udalosti patria okrem iného tieto:
• SmrĢ
• Akútny infarkt myokardu
• Totálna oklúzia koronárnej tepny alebo štepu bypassu
• Koronárna disekcia cievy, perforácia, prasknutie alebo poranenie
• Opätovná stenóza dilatovanej cievy
• Krvácanie alebo hematóm
• Nestabilná angína pectoris
• Arytmie vrátane fibrilácie komôr
• Reakcie na lieky, alergická reakcia na kontrastnú látku
• Hypotenzia/hypertenzia
• Infekcia
• Spazmus koronárnej tepny
• Artériovenózna fistula
• PĐúcna embólia
• PĐúcny infarct
• Myokardiálna embólia
• Embolická mozgová príhoda
• Mozgový infarct
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• Nekróza tkaniva
• Zápal
• Trombóza
• Lokálna alebo systémová injekcia
• Zlomenie katétra s oddelením hrotu a distálnou embóliou
Obsah
Jeden (1) podporný katéter na vodiaci drôt ReCross OTW. Stylet sa používa ako
príslušenstvo na Đahšie zavádzanie katétra do hemostatickej pomôcky a vodiaceho
katétra.
ćalšie pomôcky, ktoré sú potrebné, ale neboli dodané
Intervenþné pomôcky používané na urþený úþel katétra ReCross sú opísané v
tomto návode na použitie. Používanie a kompatibilita intervenþných pomôcok s
katétrom ReCross je opísaná v pokynoch dodaných spolu s príslušnými
pomôckami.
Postup prípravy a kontroly
Poznámka: Katéter nevystavujte organickým rozpúšĢadlám (napr. alkoholu).
Poznámka: Uchovávajte na chladnom, tmavom a suchom mieste.
Výstraha: Nepoužívajte, ak je vnútorný obal otvorený alebo poškodený.
1. Katéter uložený v obruþi opatrne vyberte z obalu a vrecka.
2. Opatrne odpojte stylet od hrdla a vyberte stylet z lúmenu styletu.
3. Opatrne odpojte hrdlo katétra od baliacej svorky.
4. K hrdlu styletu pripojte injekþnú striekaþku naplnenú minimálne 1 cm3 sterilného

heparinizovaného fyziologického roztoku.
5. Prepláchnite lúmen styletu katétra.
6. Odpojte striekaþku.
7. K hrdlu hrotu pripojte injekþnú striekaþku naplnenú minimálne 1 cm3 sterilného

heparinizovaného fyziologického roztoku.
8. Prepláchnite lúmen hrotu katétra.
9. Odpojte striekaþku.
10.Katéter opatrne vyberte z baliacej obruþe.
11.Skontrolujte, þi katéter nie je zauzlený alebo inak poškodený.
12.Vonkajšiu þasĢ katétra navlhþite sterilným heparinizovaným fyziologickým

roztokom, aby sa aktivoval hydrofilný povlak.
Postup zostavenia a zavedenia
1. Zabezpeþte, aby vodiaci drôt bol namoþený v heparinizovanom fyziologickom

roztoku.
2. Zavećte vodiaci drôt, ktorý je už na svojom mieste vo vaskulatúre, do lúmenu

hrotu katétra.
Poznámka: Na podporu zavádzania katétra je možné do lúmenu styletu vložiĢ
stylet alebo druhý vodiaci drôt.
3. Otvorte hemostatickú pomôcku pripevnenú na vodiacom katétri.
Poznámka: Použite vodiaci katéter veĐkosti minimálne 5F.
Výstraha: Nezabudnite si všimnúĢ príslušnú výstupnú znaþku.
4. Katéter opatrne zavádzajte po vodiacom drôte do vodiaceho katétra, kým sa

hrot vodiaceho katétra približne nezarovná s hrotom katétra.
Varovanie: Neposúvajte katéter ReCross bez zavedeného vodiaceho drôtu cez
distálny hrot lúmenu hrotu. Posun katétra bez vodiaceho drôtu v distálnom hrote
môže viesĢ k poškodeniu cievy.
Poznámka: HĎbku zavedenia možno odhadnúĢ podĐa výstupných znaþiek na tele
katétra.
5. Katéter pod skiaskopickým pozorovaním opatrne zavećte až do lézie.
Výstraha: Ak pri manipulácii pocítite odpor, skôr než budete pokraþovaĢ, urþite
jeho príþinu.
6. Opatrne umiestnite distálny hrot alebo jeden z výstupných portov do

požadovanej polohy.
Zostavenie vodiaceho drôtu a (opätovné) zavedenie do lúmenu.
1. Zabezpeþte, aby vodiaci drôt bol namoþený v heparinizovanom fyziologickom

roztoku.
2. Opatrne zavećte vodiaci drôt do hrdla hrotu alebo hrotu styletu katétra.
3. Vodiaci drôt opatrne zavećte až do distálnej þasti katétra a do lézie.
Výstraha: Ak pri manipulácii pocítite odpor, skôr než budete pokraþovaĢ, urþite
jeho príþinu.
4. Vo zvolených tepnách opatrne manipulujte s vodiacim drôtom.
Výstraha: Ak pri manipulácii pocítite odpor, skôr než budete pokraþovaĢ, urþite
jeho príþinu.
Vytiahnutie vodiaceho drôtu z lúmenu
1. Katéter držte na svojom mieste.
2. Vodiaci drôt opatrne vyberte.
Podanie kontrastnej látky
1. Umiestnite katéter ReCross s distálnym hrotom alebo jedným z výstupných

portov na mieste záujmu.
2. Udržujte katéter ReCross v aktuálnej polohe.
3. Vodiaci drôt vyberte z katétra.
4. Pripojte vhodnú injekþnú striekaþku s kontrastnou látkou k hrdlu lúmenu hrotu

alebo hrdlu lúmenu styletu.
5. Vstreknite kontrastnú látku.
6. Odpojte striekaþku.
7. Opätovne zavećte vodiaci drôt.
Vytiahnutie katétra

1. Oba vodiace drôty zaistite pomocou štandardnej techniky výmeny vodiacich
drôtov.

2. Vodiace drôty držte na mieste.
3. Otvorte hemostatickú pomôcku pripevnenú na vodiacom katétri.
4. Katéter opatrne vytiahnite z vodiaceho katétra a vodiaceho drôtu pomocou

štandardnej techniky.
Likvidácia výrobku.
Tento výrobok môže po použití predstavovaĢ potenciálne biologické
nebezpeþenstvo. Zaobchádzajte s ním a zlikvidujte ho v súlade s prijatými
zdravotníckymi postupmi a platnými miestnymi, štátnymi a federálnymi zákonmi a
predpismi.
Literatúra
Lekár by sa mal oboznámiĢ s najnovšou literatúrou o súþasnej lekárskej praxi.

Português [PT] Instruções de utilização - Cateter de Suporte do
Fio-Guia de Lúmen Duplo OTW ReCross

Descrição do dispositivo
O ReCross é cateter de suporte do fio-guia de lúmen duplo "Over the Wire" (OTW)
de 0,014" com dois lúmenes que percorre o comprimento do cateter. O OTW
ReCross destina-se a suportar fios-guia e permite a troca de fios-guia. O ReCross
fornece uma conduta para a entrega local de agentes de diagnóstico. O ReCross
tem um comprimento efetivo de 140 cm e é compatível com fios-guia de
0,014"/0,36mm ou menores. O ReCross tem duas marcações de profundidade
localizadas a 95 cm e 105 cm da ponta distal. O ReCross tem um marcador
radiopaco que identifica a extremidade distal do lúmen mais longo (lúmen da
ponta) do cateter, um segundo marcador radiopaco localizado a 8mm da
extremidade distal identifica a extremidade distal do lúmen mais curto (lúmen do
estilete) do cateter e um terceiro marcador radiopaco localizado a 12mm da
extremidade distal localizando uma porta de saída adicional no lúmen da ponta a
180° do outro lado da extremidade do lúmen do estilete. Os 25 cm distais da haste
apresentam um revestimento hidrofílico. Todos os lúmenes do ReCross
apresentam um revestimento de MDX (silicone). Para facilitar o carregamento do
cateter no dispositivo de hemostasia e no cateter-guia, é colocado um estilete
removível no lúmen do estilete. O ReCross é fornecido com duas extensões na
extremidade proximal com indicação do lúmen nas ligações luer.
ESTERILIZADO. Esterilizado com radiação gama. Não pirogénico. Para uma única
utilização. Não reesterilizar
Eudamed e RSDC
Está disponível um Resumo de Segurança e Desempenho Clínico (SSCP) deste
dispositivo em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pesquise o dispositivo através
da referência Basic UDI-DI: 871848174GWS0003UA.
O ReCross encontra-se disponível nos seguintes tamanhos
Modelo Cateter-guia

compatível
Tamanho máximo do fio-
guia

ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056”
/1.42mm)

0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Finalidade pretendida
O ReCross é um cateter OTW de duplo lúmen de suporte de fio-guia que se
destina a servir de suporte a um fio-guia durante o acesso à vasculatura coronária
e/ou periférica, permite a troca de fios-guia e proporciona uma via para a
administração de meios de contraste de diagnóstico.
Indicações para utilização
O ReCross é indicado para pacientes que sofrem de doença arterial coronária ou
periférica.
Contraindicações
O cateter não é indicado para a utilização na neurovasculatura.
Advertências
• Para uma única utilização. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize. A

reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falhas que, por sua vez,
podem causar lesões, doenças ou conduzir à morte do paciente.

• Utilizar o cateter antes da data de validade especificada na embalagem.
• Manuseie com cuidado para evitar danos no produto.
• Não utilizar o cateter ReCross, se a embalagem interior estiver aberta ou

danificada.
• Este dispositivo apresenta um revestimento hidrofílico na extremidade distal,

que leva o seu comprimento até aos 25 cm, e revestimento de silicone ao longo
de ambos os lúmenes do cateter. Consulte o procedimento de preparação e
inspeção nestas Instruções de Utilização para obter mais instruções sobre
como preparar e utilizar este dispositivo de modo a garantir que o mesmo
funciona como pretendido. Não cumprir os avisos contidos nestas instruções
poderá resultar em danos no revestimento do dispositivo, o que poderá
necessitar de intervenção ou resultar em acontecimentos adversos/efeitos
secundários graves.

• Não avançar o cateter ReCross sem um fio-guia no lugar através da ponta
distal do lúmen da ponta. O avanço do cateter sem um fio-guia na ponta distal
pode resultar em danos no vaso.

• Antes de introduzir o dispositivo no cateter-guia, certifique-se de que a
marcação de saída foi anotada.
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• Introduza/avance o dispositivo no sistema vascular com muito cuidado.
• Para reduzir a possibilidade de danos no vaso, o cateter de suporte não deve

ser introduzido em vasos com um diâmetro interior inferior ao diâmetro exterior
do cateter de suporte.

• Quando o cateter é exposto ao sistema vascular, deve ser manuseado sob
visualização fluoroscópica de alta qualidade.

• Não use um sistema de injeção power quando injetar através do ReCross pois
isso pode causar danos no cateter ou no vaso.

• Deverá ser tido um cuidado especial ao manusear a parte distal do cateter para
evitar danos.

• Na remoção do fio-guia do lúmen OTW garanta que o cateter está fixado em
posição.

• Não faça avançar o cateter ReCross na vasculatura cerebral. O avanço na
vasculatura cerebral pode levar a um acidente vascular cerebral e/ou enfarte
cerebral que, por sua vez, podem causar lesões, doenças ou conduzir à morte
do paciente.

• Se um fio-guia de diâmetro apropriado não puder ser passado através do
cateter, não tente resolver o bloqueio irrigando o cateter in vivo. Pode ocorrer
rotura do cateter e lesão arterial. Identifique e resolva a causa do bloqueio ou
substitua o cateter por um novo.

• Nunca avance, retire ou gire um dispositivo intravascular perante resistência até
que a causa da resistência seja determinada por fluoroscopia. O movimento do
cateter perante resistência pode ter como resultado a separação do cateter ou
da ponta do fio guia, outros danos no dispositivo ou uma lesão no vaso.

• O ReCross não se destina a ser rodado mais do que uma volta (360°) para
evitar o emaranhamento do fio-guia distal.

Precauções
• Antes da sua utilização, o cateter deve ser examinado para verificar a sua

funcionalidade e para garantir que o seu tamanho é adequado ao procedimento
específico para o qual pretende ser utilizado.

• Durante este procedimento, deve ser utilizada terapêutica
anticoagulante/antiplaquetária adequada.

• Durante um procedimento, o cateter deve ser manuseado com cuidado para
reduzir a possibilidade de quebra, dobra ou torção acidental.

• Manusear com cuidado para não esmagar o cateter. Apertar excessivamente a
válvula hemostática no eixo do cateter pode resultar em danos no lúmen do fio-
guia e dificuldade ao inserir o cateter ou fios-guia.

• O cateter deve ser utilizado por médicos com formação sobre os procedimentos
a que o dispositivo se destina. As técnicas e procedimentos descritos não
representam TODOS os protocolos clinicamente aceites, nem se destinam a
substituir a experiência e o julgamento do médico no tratamento de qualquer
doente específico. Todos os dados disponíveis, incluindo os sinais e sintomas
do doente e outros resultados de testes de diagnóstico, devem ser
considerados antes de se determinar um plano de tratamento específico.

Comunicação de acontecimentos adversos
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao ReCross deverá ser
comunicado pelo utilizador e/ou paciente ao fabricante e à autoridade competente
do Estado no qual o utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.
Potenciais efeitos secundários/acontecimentos adversos
Os possíveis efeitos secundários/acontecimentos adversos incluem, entre outros,
os seguintes
• Morte.
• Enfarte agudo do miocárdio
• Oclusão total da artéria coronária ou do excerto de bypass.
• Dissecação, perfuração, rutura ou lesão do vaso coronário
• Restenose do vaso dilatado.
• Hemorragia ou hematoma.
• Angina instável.
• Arritmias, incluindo fibrilhação ventricular.
• Reações medicamentosas, reação alérgica ao meio de contraste.
• Hipo/hipertensão.
• Infeção
• Espasmo das artérias coronárias.
• Fístula arteriovenosa.
• Embolia pulmonar
• Enfarte pulmonar
• Embolia do miocárdio
• AVC embólico
• Enfarte cerebral
• Necrose tecidual
• Inflamação
• Trombose
• Injeção local ou sistémica
• Fracionamento do cateter com separação da ponta e embolização distal.
Conteúdo
Um (1) Cateter de Suporte do Fio-Guia OTW ReCross. O estilete é utilizado como
um acessório para ajudar à introdução do cateter no dispositivo hemostático e no
cateter-guia
Outros artigos necessários, mas não fornecidos

Os dispositivos de intervenção utilizados para a finalidade pretendida do ReCross
estão descritos nestas Instruções de utilização. A utilização e a compatibilidade
dos dispositivos interventivos com o ReCross são descritas nas instruções
fornecidas com os respetivos dispositivos.
Procedimento de preparação e inspeção
Nota: não expor o cateter a solventes orgânicos (por exemplo, álcool).
Nota: Armazene em local fresco, escuro e seco
Advertência: não utilizar, se a embalagem interior estiver aberta ou danificada.
1. Retire com cuidado o cateter guardado em anel da embalagem de cartão e da

saqueta.
2. Liberte suavemente o estilete do núcleo e remova o estilete do lúmen do

estilete.
3. Separe suavemente o núcleo do cateter do clipe de embalagem.
4. Coloque uma seringa cheia com um mínimo de 1 cc de soro fisiológico estéril e

heparinizado no núcleo do estilete.
5. Lave o lúmen do estilete do cateter.
6. Retire a seringa.
7. Fixe uma seringa cheia com um mínimo de 1 cc de soro fisiológico estéril e

heparinizado no núcleo da ponta.
8. Lave o lúmen da ponta do cateter.
9. Retire a seringa.
10.Retire o conector da embalagem com cuidado.
11.Verifique o cateter quanto a dobras ou outros danos.
12.Humedeça a parte exterior do cateter com solução salina heparinizada

esterilizada para ativar o revestimento hidrofílico.
Procedimentos de montagem e inserção
1. Certifique-se de que o fio-guia está embebido em solução salina heparinizada.
2. Introduza o fio-guia que já se encontra no lugar da vasculatura no lúmen da

ponta do cateter.
Nota: Para apoiar na introdução do cateter, o estilete ou um segundo fio-guia pode
ser inserido no lúmen do estilete.
3. Abra o dispositivo hemostático montado no cateter-guia.
Nota: use, no mínimo, um cateter-guia de 5 fr.
Advertência: certifique-se de que a devida marcação de saída foi anotada.
4. Avance com cuidado o cateter sobre o fio-guia inserindo-o no cateter-guia até

as pontas do cateter-guia e do cateter ficarem mais ou menos alinhadas.
Advertência: Não avançar o cateter ReCross sem um fio-guia no lugar através da
ponta distal do lúmen da ponta. O avanço do cateter sem um fio-guia na ponta
distal pode resultar em danos no vaso.
Nota: as marcações de saída na haste do cateter podem ser usadas para calcular
a profundidade de inserção.
5. Avance com cuidado o cateter sob fluoroscopia até à lesão.
Advertência: Se sentir resistência ao manusear o cateter, identifique a causa da
resistência antes de prosseguir.
6. Posicione cuidadosamente a ponta distal ou uma das portas de saída na

posição requerida
Montagem e (re)introdução do fio-guia num lúmen.
1. Certifique-se de que o fio-guia está embebido em solução salina heparinizada.
2. Introduza suavemente o fio-guia no núcleo da ponta ou no núcleo do estilete do

cateter.
3. Avance com cuidado o fio-guia até à parte distal do cateter e da lesão.
Advertência: Se sentir resistência ao manusear o cateter, identifique a causa da
resistência antes de prosseguir.
4. Manuseie com cuidado o fio-guia nas artérias selecionadas.
Advertência: Se sentir resistência ao manusear o cateter, identifique a causa da
resistência antes de prosseguir.
Remoção do fio-guia de um lúmen
1. 2 Mantenha o cateter na devida posição.
2. Remova o fio-guia com cuidado.
Administração do meio de contraste
1. Posicionar a ReCross com a ponta distal ou uma das portas de saída no local

de interesse.
2. Mantenha o ReCross na sua posição.
3. Remova o fio-guia do cateter.
4. Fixe uma seringa apropriada com meio de contraste ao núcleo de lúmen da

ponta ou ao núcleo de lúmen do estilete.
5. Injete o meio de contraste.
6. Retire a seringa.
7. Volte a inserir o fio-guia.
Remoção do cateter
1. Fixe os dois fios-guia utilizando as técnicas padrão de troca de fios-guia.
2. Mantenha os fios-guia em posição.
3. Abra o dispositivo hemostático montado no cateter-guia.
4. Com cuidado, retire o cateter do cateter-guia e do fio-guia utilizando a técnica

padrão.
Eliminação de produto.
Após a utilização, este produto pode constituir um potencial perigo biológico.
Manuseie e elimine o dispositivo de acordo com a prática médica aceite e as leis e
regulamentos locais, estatais e federais aplicáveis.
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Referências
O médico deve consultar literatura recente sobre a prática médica atual.

Polski [PL] Instrukcja uīytkowania - ReCross Cewnik
wspomagajĆcy przewód prowadzĆcy typu OTW z podwójnym
ğwiatâem

Opis urządzenia
ReCross jest cewnikiem typu OTW o Ğrednicy 0,014” z podwójnym Ğwiatáem
wspomagający przewód prowadzący. ĝwiatáa cewnika przebiegają przez caáą jego
dáugoĞü. ReCross jest przeznaczony do wspierania prowadników i umoĪliwia ich
wymianĊ. ReCross zapewnia kanaá do miejscowego podawania Ğrodków
diagnostycznych. DáugoĞü uĪytkowa cewnika ReCross to 140 cm. Urządzenie jest
kompatybilne z przewodami prowadzącymi o Ğrednicy 0,014”/0,36mm i mniejszej.
Cewnik ReCross posiada dwa oznaczenia gáĊbokoĞci odpowiednio na 95 cm i 105
cm od koĔcówki dystalnej. Cewnik ReCross posiada radiocieniujący znacznik
wskazujący dystalny koniec najdáuĪszego Ğwiatáa (Ğwiatáo koĔcówki) cewnika, drugi
znacznik radiocieniujący, umieszczony 8mm od koĔcówki dystalnej identyfikuje
dystalny koniec krótszego Ğwiatáa (Ğwiatáo mandrynu) cewnika; trzeci znacznik
radiocieniujący jest poáoĪony 12mm od koĔca dystalnego, który lokalizuje
dodatkowy port wyjĞcia na koĔcówce Ğwiatáa naprzeciwko (180°) koĔca Ğwiatáa
mandrynu. Na dáugoĞci 25 cm dystalny odcinek trzonu jest pokryty powáoką
hydrofilną. Kanaáy cewnika ReCross są w caáoĞci pokryte powáoką z MDX
(silikonu). Aby uáatwiü wprowadzenie cewnika do hemostazy i cewnika
prowadzącego, w Ğwietle mandrynu znajduje siĊ zdejmowalny mandryn. Cewnik
ReCross jest wyposaĪony w dwa przedáuĪenia na proksymalnym koĔcu z
oznaczeniem Ğwiatáa na poáączeniach typu luer.
STERYLNE. Wysterylizowano promieniami gamma. Apirogenne. Wyáącznie do
jednorazowego zastosowania. Nie sterylizowaü ponownie
Eudamed i SSCP
Podsumowanie bezpieczeĔstwa i wydajnoĞci klinicznej (SSCP) dla tego urządzenia
jest dostĊpne pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Urządzenie moĪna
wyszukaü, korzystając z odnoĞnika Basic UDI-DI: 871848174GWS0003UA.
Cewnik ReCross dostċpny jest w nastċpujĆcym rozmiarze.
Model Kompatybilny cewnik

prowadzący
Maks. rozmiar przewodu
prowadzącego

ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056” /1.42mm) 0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Przeznaczeniem wyrobu
ReCross to dwudroĪny cewnik OTW wspomagający prowadnik, przeznaczony do
wspomagania prowadnika podczas uzyskiwania dostĊpu do naczyĔ wieĔcowych
i/lub obwodowych. UmoĪliwia wymianĊ prowadników oraz sáuĪy jako kanaá do
wprowadzania Ğrodków kontrastowych stosowanych w diagnostyce.
Wskazania do stosowania
Wyrób ReCross jest wskazany do stosowania u pacjentów z chorobą wieĔcową lub
chorobą tĊtnic obwodowych.
Przeciwwskazania
Cewnik nie jest wskazany do stosowania w ukáadzie nerwowo-naczyniowym.
Ostrzeīenia
• Do uĪytku jednorazowego. Nie uĪywaü, przetwarzaü lub sterylizowaü ponownie.

Ponowne uĪycie, przetwarzanie lub sterylizacja mogą naruszyü strukturalną
integralnoĞü urządzenia i/lub doprowadziü do jego uszkodzenia, co moĪe
skutkowaü urazem, chorobą lub Ğmiercią pacjenta.

• Skorzystaü z cewnika przed upáyniĊciem daty „uĪyü do” umieszczonej na
opakowaniu.

• OstroĪnie obchodziü siĊ z produktem, by uniknąü jego uszkodzenia
• Nie uĪywaü cewnika ReCross, jeĪeli wewnĊtrzne opakowanie jest otwarte lub

uszkodzone.
• Dystalny odcinek przyrządu jest pokryty powáoką hydrofilną na dáugoĞci 25 cm,

a oba kanaáy cewnika są w caáoĞci pokryte powáoką silikonową. NaleĪy
zapoznaü siĊ z procedurą przygotowania i kontroli przyrządu zawartą w
niniejszej instrukcji uĪytkowania w celu zapewnienia jego prawidáowego
dziaáania. Nieprzestrzeganie ostrzeĪeĔ zawartych w niniejszej instrukcji
uĪytkowania moĪe doprowadziü do uszkodzenia powáoki wyrobu, co moĪe
wiązaü siĊ z koniecznoĞcią interwencji lub doprowadziü do wystąpienia
powaĪnych niepoĪądanych zdarzeĔ/dziaáaĔ.

• Nie pracowaü z cewnikiem ReCross bez przewodu prowadzącego wáoĪonego
przez dystalną koĔcówkĊ Ğwiatáa koĔcówki. Praca z cewnikiem bez przewodu
prowadzącego w koĔcówce dystalnej moĪe skutkowaü uszkodzeniem naczyĔ.

• Przed wáoĪeniem urządzenia do cewnika prowadzącego upewniü siĊ, Īe
obserwowany jest odpowiedni znacznik wyjĞcia.

• OstroĪnie wkáadaü/przesuwaü urządzenie w ukáadzie naczyniowym.
• Aby zmniejszyü ryzyko uszkodzenia naczyĔ, nie naleĪy wkáadaü cewnika

wspomagającego do naczyĔ o Ğrednicy wewnĊtrznej mniejszej niĪ Ğrednica
zewnĊtrzna cewnika.

• Po wprowadzeniu cewnika do ukáadu naczyniowego naleĪy poruszaü nim z
wykorzystaniem wysokiej jakoĞci obserwacji fluoroskopowej.

• Do iniekcji przez cewnik ReCross nie naleĪy wykorzystywaü automatycznych
systemów infuzyjnych, poniewaĪ moĪe to spowodowaü uszkodzenie cewnika
lub naczynia krwionoĞnego.

• Przy pracy z dystalną czĊĞcią cewnika naleĪy zachowaü ostroĪnoĞü, by
zapobiec uszkodzeniom.

• Przy wyjmowaniu przewodu prowadzącego z Ğwiatáa OTW naleĪy upewniü siĊ,
Īe cewnik jest zamocowany na miejscu.

• Nie naleĪy wprowadzaü cewnika ReCross do naczyĔ mózgowych.
Wprowadzenie do naczyĔ mózgowych moĪe prowadziü do udaru zatorowego
i/lub niedokrwiennego mózgu, co moĪe skutkowaü obraĪeniami, pogorszeniem
stanu lub Ğmiercią pacjenta.

• JeĞli prowadnik o odpowiedniej Ğrednicy nie przechodzi przez cewnik, nie
naleĪy próbowaü usuwaü blokady poprzez páukanie cewnika in vivo. MoĪe to
spowodowaü pĊkniĊcie cewnika i uszkodzenie tĊtnicy. NaleĪy zidentyfikowaü i
usunąü przyczynĊ blokady lub uĪyü nowego cewnika.

• Nie naleĪy wprowadzaü, wycofywaü ani obracaü przyrządu do zabiegów
wewnątrznaczyniowych po napotkaniu oporu, dopóki jego przyczyna nie
zostanie ustalona pod kontrolą fluoroskopową. Ruch cewnika po napotkaniu
oporu moĪe spowodowaü rozdzielenie cewnika lub koĔcówki prowadnika,
uszkodzenie innego urządzenia lub uszkodzenie naczynia.

• Cewnika ReCross nie naleĪy obracaü o wiĊcej niĪ jeden peány obrót (360°), aby
uniknąü zaplątania siĊ prowadnika dystalnego.

Ğrodki ostroīnoğci
• Przed uĪyciem naleĪy zbadaü cewnik pod kątem funkcjonalnoĞci i upewniü siĊ,

Īe jego rozmiar jest odpowiedni do zaplanowanej procedury.
• Podczas tej procedury naleĪy zastosowaü odpowiednią terapiĊ

przeciwzakrzepową/przeciwpáytkową.
• Podczas pracy z cewnikiem naleĪy zachowaü ostroĪnoĞü, aby ograniczyü

moĪliwoĞü przypadkowego pĊkniĊcia, zgiĊcia lub zaáamania.
• NaleĪy uwaĪaü, aby nie zgnieĞü cewnika. Nadmierne dokrĊcenie zaworu

hemostatycznego do trzonu cewnika moĪe spowodowaü uszkodzenie kanaáu
prowadnika i trudnoĞci z wprowadzeniem cewnika lub prowadników.

• Cewnik powinien byü uĪywany przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
procedur, do których przyrząd jest przeznaczony. Opisane techniki i procedury
nie obejmują WSZYSTKICH dopuszczalnych sposobów postĊpowania, nie
mogą teĪ zastĊpowaü doĞwiadczenia lekarza i oceny konkretnego przypadku.
Przy ustalaniu planu leczenia naleĪy wziąü pod uwagĊ wszystkie dostĊpne
informacje, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe u pacjenta oraz inne
wyniki badaĔ diagnostycznych.

Zgâaszanie zdarzeĕ niepoīĆdanych
Wszelkie powaĪne zdarzenia, które miaáy miejsce w związku z uĪyciem cewnika
ReCross, uĪytkownik i/lub pacjent powinien zgáosiü producentowi oraz wáaĞciwemu
organowi paĔstwa, w którym znajduje siĊ dany uĪytkownik i/lub pacjent.
Potencjalne zdarzenia/dziaâania niepoīĆdane
MoĪliwe efekty uboczne/dziaáania niepoĪądane obejmują m.in.:
• ĝmierü.
• Ostry zawaá miĊĞnia sercowego
• Caákowity zator w tĊtnicy wieĔcowej lub pomoĞcie naczyniowym.
• Rozbicie, perforacja, pĊkniĊcie lub uraz naczyĔ wieĔcowych
• Restenoza rozszerzonego naczynia.
• Krwotok lub krwiak.
• Niestabilna choroba wieĔcowa.
• Arytmie, w tym migotanie komór.
• Reakcje na leki, reakcja alergiczna na kontrast.
• NiedociĞnienie lub nadciĞnienie.
• Infekcja
• Skurcz tĊtnicy wieĔcowej.
• Przetoka tĊtniczo-Īylna.
• ZatorowoĞü páucna
• Zawaá páuca
• Niedokrwienie miĊĞnia sercowego
• Udar zatorowy
• Udar niedokrwienny mózgu
• Martwica tkanek
• Stan zapalny
• Zakrzepica
• Podawanie miejscowe lub ogólne
• Odcinek cewnika z wydzieloną koĔcówką i zatorem w czĊĞci dystalnej.
Zawartoğý
Jeden (1) cewnik wspomagający przewód prowadzący typu OTW z podwójnym
Ğwiatáem. Usztywniacz stosuje siĊ jako element uáatwiający wprowadzenie cewnika
do urządzenia hemostazy i prowadnika
Inne pozycje wymagane, ale nie przedstawione
Wyroby interwencyjne uĪywane zgodnie z przeznaczeniem wyrobu ReCross są
opisane w niniejszej instrukcji obsáugi. Zastosowanie urządzeĔ zabiegowych i ich
kompatybilnoĞü z cewnikiem ReCross zostaáy opisane w instrukcjach doáączonych
do odpowiednich urządzeĔ.
Przygotowanie i procedura kontroli
Uwaga: Nie naraĪaü cewnika na dziaáanie rozpuszczalników organicznych (np.
alkoholu).
Uwaga: Przechowywaü w cháodnym, ciemnym i suchym miejscu
Ostrzeīenie: Nie uĪywaü produktu, jeĪeli wewnĊtrzne opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.
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1. Delikatnie wyjąü cewnik przechowywany w obrĊczy opakowania z kartonu i
woreczka.

2. OstroĪnie odáączyü mandryn od nasadki i wyjąü go ze Ğwiatáa mandrynu.
3. OstroĪnie odáączyü nasadkĊ cewnika od klipsa opakowania.
4. Do nasadki mandrynu podáączyü strzykawkĊ wypeánioną min. 1 cc sterylnego

roztworu heparynizowanej soli fizjologicznej.
5. Przepáukaü Ğwiatáo mandrynu cewnika.
6. Usunąü strzykawkĊ.
7. Do nasadki koĔcówki podáączyü strzykawkĊ wypeánioną min. 1 cc sterylnego

roztworu heparynizowanej soli fizjologicznej.
8. Przepáukaü Ğwiatáo koĔcówki cewnika.
9. Usunąü strzykawkĊ.
10.Delikatnie wyjąü cewnik z obrĊczy opakowania.
11.Sprawdziü cewnik pod kątem zaáamaĔ i uszkodzeĔ.
12.W celu aktywacji powáoki hydrofilnej zwilĪyü powierzchniĊ cewnika sterylną

heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.
Procedura montaīu i wkâadania
1. Upewniü siĊ, Īe przewód prowadzący jest pokryty heparynizowaną solą

fizjologiczną.
2. WáoĪyü przewód prowadzący, który znajduje siĊ w ukáadzie naczyniowym do

Ğwiatáa koĔcówki cewnika.
Uwaga: Aby wspomóc pracĊ cewnika moĪna wáoĪyü drugi przewód prowadzący
lub mandryn w Ğwiatáo mandrynu.
3. Otworzyü hemostazĊ znajdującą siĊ na cewniku prowadzącym
Uwaga: UĪyü cewnika prowadzącego co najmniej 5F.
Ostrzeīenie: Upewniü siĊ, Īe obserwowany jest odpowiedni znacznik wyjĞcia.
4. OstroĪnie wsunąü cewnik przez przewód prowadzący do cewnika

prowadzącego, aĪ do momentu, gdy koĔcówki cewnika prowadzącego i
cewnika zostaną wyrównane.

Ostrzeīenie: Nie pracowaü z cewnikiem ReCross bez przewodu prowadzącego
wáoĪonego przez dystalną koĔcówkĊ Ğwiatáa koĔcówki. Praca z cewnikiem bez
przewodu prowadzącego w koĔcówce dystalnej moĪe skutkowaü uszkodzeniem
naczyĔ.
Uwaga: Znaczniki wyjĞcia znajdujące siĊ na trzonie cewnika mogą byü uĪyte do
oszacowania gáĊbokoĞci umiejscowienia cewnika.
5. OstroĪnie przesunąü cewnik, uĪywając fluoroskopii aĪ do osiągniĊcia lezji.
Ostrzeīenie: JeĪeli podczas poruszania cewnikiem wystąpi opór, ustaliü jego
przyczynĊ przed kontynuacją czynnoĞci.
6. OstroĪnie ustawiü koĔcówkĊ dystalną lub jeden z portów wyjĞciowych na

Īądanej pozycji.
Montaī przewodu prowadzĆcego i wprowadzanie (ponowne wprowadzanie)

do ğwiatâa.
1. Upewniü siĊ, Īe przewód prowadzący jest pokryty heparynizowaną solą

fizjologiczną.
2. Delikatnie wprowadziü przewód prowadzący do nasadki koĔcówki lub nasadki

mandrynu cewnika.
3. OstroĪnie przesuwaü przewód prowadzący do czĊĞci dystalnej cewnika i lezji.
Ostrzeīenie: JeĪeli podczas poruszania cewnikiem wystąpi opór, ustaliü jego
przyczynĊ przed kontynuacją czynnoĞci.
4. OstroĪnie manipulowaü przewodem prowadzącym w wybranych arteriach.
Ostrzeīenie: JeĪeli podczas poruszania cewnikiem wystąpi opór, ustaliü jego
przyczynĊ przed kontynuacją czynnoĞci.
Wyjmowanie przewodu prowadzĆcego ze ğwiatâa
1. Utrzymaü cewnik w swojej pozycji.
2. OstroĪnie wyjąü przewód prowadzący.
Podanie ğrodka kontrastowego
1. Ustawiü cewnik ReCross za pomocą koĔcówki dystalnej lub jednego z portów

wyjĞciowych na Īądanej pozycji.
2. Utrzymaü cewnik ReCross w swojej pozycji.
3. Wyjąü przewód prowadzący z cewnika.
4. Doáączyü odpowiednią strzykawkĊ ze Ğrodkiem kontrastowym do koĔcówki

Ğwiatáa lub koĔcówki Ğwiatáa mandrynu.
5. Podaü Ğrodek kontrastowy.
6. Usunąü strzykawkĊ.
7. Ponownie wáoĪyü przewód prowadzący.
Usuwanie cewnika.
1. Zabezpieczyü oba przewody prowadzące za pomocą znanych technik wymiany

przewodów prowadzących.
2. Utrzymaü przewody prowadzące na swoich pozycjach.
3. Otworzyü hemostazĊ znajdującą siĊ na cewniku prowadzącym
4. OstroĪnie wycofaü cewnik z cewnika prowadzącego i przewodu prowadzącego

za pomocą techniki standardowej.
Utylizacja produktu.
Po uĪyciu ten produkt moĪe stanowiü potencjalne zagroĪenie biologiczne. NaleĪy
obchodziü siĊ z nim i utylizowaü go zgodnie z przyjĊtą praktyką medyczną oraz
obowiązującymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami oraz regulacjami.
Ĩródâa
Lekarz powinien sprawdziü bieĪące praktyki medyczne w aktualnej literaturze.

þesky [CS] Návod k použití - Podpĥrný katétr vodicího drátu
ReCross OTW s dvojitým lumen

Popis prostĝedku
Katétr ReCross je podpĤrný katétr vodicího drátu s dvojitým lumenem velikosti
0,014” pĜes drát (OTW) se dvČma lumen, které vedou v celé délce katétru.
ReCross je urþen k podpoĜe vodicích drátĤ a umožĖuje výmČnu vodicích drátĤ.
Katétr ReCross poskytuje cestu pro pĜívod diagnostických látek. Katétr ReCross
má úþinnou délku 140 cm a je kompatibilní s vodicími dráty 0,014”/0,36mm nebo
menšími. Katétr ReCross má dvČ znaþky hloubky 95 cm a 105 cm od distálního
hrotu. Katétr ReCross má radioopákní znaþku, která identifikuje distální konec
nejdelšího lumen (lumen hrotu) katétru a druhou radioopákní znaþku umístČnou
8mm od distálního hrotu, která identifikuje distální konec nejkratšího lumen (lumen
styletu) katétru a tĜetí radioopákní znaþku umístČnou 12mm od distálního konce
lokalizující další výstupní port v lumen hrotu na opaþné stranČ (o 180°) od konce
lumen styletu. Distálních 25 cm dĜíku je opatĜeno hydrofilním povlakem. Lumina
katétru ReCross jsou v celé délce potažena povlakem MDX (silikonovým). Pro
usnadnČní vkládání katétru do hemostatického prostĜedku a zavádČcího katétru je
v lumen styletu umístČn odstranitelný stylet. Katétr ReCross je opatĜen dvČma
prodlouženími v proximálním konci s oznaþením lumen na pĜipojení typu luer.
STERILNÍ. Sterilizováno gama záĜením. Nepyrogenní. Pouze na jedno použití.
Znovu nesterilizujte
Eudamed a SSCP
Souhrn údajĤ o bezpeþnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento prostĜedek je k
dispozici na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ProstĜedek vyhledejte
pomocí základního UDI-DI: 871848174GWS0003UA.
Katétr ReCross je k dispozici v následující velikosti.
Model Kompatibilní zavádČcí

katétr
Max. Velikost vodicího
drátu

ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056” /1.42mm) 0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Urÿenému úÿelu
ReCross je OTW podpĤrný katétr pro vodicí drát s dvojitým lumenem urþený
k podpoĜe vodicího drátu pĜi pĜístupu do koronárního a/nebo periferního cévního
systému, umožĖuje výmČnu vodicích drátĤ a slouží jako vedení pro podání
diagnostických kontrastních látek.
Indikace k použití
ReCross je urþen pro pacienty trpící onemocnČním koronárních nebo periferních
tepen.
Kontraindikace
Katétr není indikován pro použití v neurovaskulárním systému.
Varování
• Pouze na jedno použití. Nepoužívejte opakovanČ, neobnovujte ani opakovanČ

nesterilizujte. OpČtovné použití, obnova nebo resterilizace mohou ohrozit
konstrukþní celistvost prostĜedku a/nebo vést k selhání prostĜedku, což pak
mĤže vést k poranČní pacienta, vzniku onemocnČní nebo úmrtí pacienta.

• Použijte katétr pĜed datem „SpotĜebujte do“ uvedeném na obalu.
• Zacházejte s prostĜedkem opatrnČ, abyste pĜedešli jeho poškození.
• Katétr ReCross nepoužívejte, pokud je vnitĜní obal otevĜený nebo poškozený.
• Tento prostĜedek má distální konec potažený hydrofiliním povlakem v délce 25

cm a celý povrch obou lumenĤ katétru je potažen silikonovým povlakem. Další
pokyny ohlednČ pĜípravy a použití toto prostĜedku pro zajištČní funkþnosti
zaĜízení podle zamýšleného úþelu, najdete v þásti PĜíprava a postup kontroly v
tomto Návodu k použití. Nedodržení varování uvedených v návodu k použití
mĤže vést k poškození povlaku prostĜedku, což mĤže vyžadovat zákrok nebo
zpĤsobit závažné nežádoucí pĜíhody / vedlejší úþinky.

• Neposunujte katétr ReCross bez zavedeného vodicího drátu pĜes distální hrot
lumen hrotu. Posunování katétru bez vodicího drátu v distálním hrotu mĤže vést
k poškození cév.

• PĜed vložením prostĜedku do zavádČcího katétru se ujistČte, že je vyznaþena
pĜíslušná výstupní znaþka.

• ZavádČjte/posunujte prostĜedek v cévním systému opatrnČ.
• Za úþelem snížení možného rizika poškození cévy by podpĤrný katétr nemČl být

zavádČn do cév s vnitĜním prĤmČrem menším, než je vnČjší prĤmČr podpĤrného
katétru.

• PĜi zavádČní obnaženého katétru do cévního systému je s ním nutno
manipulovat pod vysoce kvalitní skiaskopickou kontrolou.

• PĜi injekci katétrem NHancer Rx nepoužívejte systém pro tlakovou injekci, neboĢ
by mohlo dojít k poškození katétru þi poranČní cévy.

• PĜi manipulaci s distální þástí katétru je tĜeba postupovat opatrnČ, aby nedošlo k
poškození.

• PĜi odstraĖování vodicího drátu z lumen OTW ovČĜte, že je katétr zajištČn na
místČ.

• Katétr ReCross nezavádČjte do oblasti mozkové vaskulatury. Zavedení do
mozkové vaskulatury mĤže zpĤsobit cévní mozkovou pĜíhodu a/nebo mozkový
infarkt, které by mohly být pĜíþinou poranČní pacienta, jeho onemocnČní þi smrti.

• Pokud nelze vodicím drátem o odpovídajícím prĤmČru projít katétrem,
nepokoušejte se vyĜešit blokádu vypláchnutím katétru in vivo. Mohlo by dojít k
prasknutí katétru a poškození tepen. Urþete a vyĜešte pĜíþinu blokády nebo
vymČĖte katétr za nový.
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• Intravaskulární prostĜedek nikdy nezavádČjte, nevytahujte ani neotáþejte proti
odporu, dokud není pĜíþina rezistence stanovena fluoroskopicky. Pohyb katétru
proti odporu mĤže mít za následek oddČlení hrotu katétru nebo vodicího drátu,
poškození jiného zaĜízení nebo poranČní cévy.

• NemČlo by dojít k otoþení ReCross o více než jednu otáþku (360°), aby se
zabránilo zamotání vodiþe distálního vedení.

Bezpeÿnostní opatĝení
• PĜed použitím je tĜeba katétr peþlivČ prohlédnout, aby se ovČĜila jeho funkþnost

a zajistilo se, že má pro specifický zákrok, pro který se bude používat, vhodnou
velikost.

• BČhem zákroku je tĜeba použít vhodnou antikoagulaþní/protidestiþkovou léþbu.
• BČhem zákroku je tĜeba s katétrem zacházet opatrnČ, abyste snížili možnost

jeho náhodného prasknutí, pĜekroucení nebo zauzlení.
• Je tĜeba dbát na to, aby nedošlo ke zmáþknutí katétru. NadmČrné utažení

hemostatického ventilu na dĜíku katétru mĤže mít za následek poškození
lumenu vodicích drátĤ a potíže pĜi zavádČní katétru nebo vodicích drátĤ.

• Katétr smí používat lékaĜi vyškolení v postupech, pro které je prostĜedek urþen.
Popsané techniky a postupy nepĜedstavují VEŠKERÉ lékaĜsky pĜijaté protokoly,
ani nejsou zamýšleny tak, aby nahradily zkušenosti a úsudek lékaĜe pĜi léþbČ
jakéhokoliv konkrétního pacienta. PĜed stanovením konkrétního léþebného
plánu je tĜeba zvážit všechny dostupné údaje, vþetnČ pĜíznakĤ a symptomĤ
pacienta a dalších výsledkĤ diagnostických testĤ.

Hlášení nežádoucích pĝíhod
Uživatel anebo pacient by mČli nahlásit jakýkoli závažný incident, ke kterému dojde
v souvislosti s tímto prostĜedkem ReCross, výrobci a pĜíslušnému orgánu státu, ve
kterém je uživatel anebo pacient usazen.
Potenciální vedlejší úÿinky / nežádoucí pĝíhody
Možné vedlejší úþinky / nežádoucí pĜíhody zahrnují mimo jiné následující:
• Úmrtí.
• Akutní infarkt myokardu
• Totální okluze koronární tepny nebo štČpu bypassu
• Disekce, perforace, ruptura nebo poranČní koronární cévy
• Restenóza dilatované cévy.
• Krvácení nebo hematom.
• Nestabilní angína pectoris.
• Arytmie vþetnČ fibrilace komor.
• Reakce na lék, alergická reakce na kontrastní látku.
• Hypotenze/hypertenze.
• Infekce
• Spasmus koronární tepny.
• Arteriovenózní píštČl.
• Plicní embolie
• Plicní infarkt
• Embolizace do oblasti myokardu
• Embolická CMP
• Mozkový infarkt
• Nekróza tkání
• ZánČt
• Trombóza
• Místní nebo systémová infekce
• Úlomek katétru s oddČlením hrotu a distální embolizací.
Obsah
Jeden (1) podpĤrný katétr vodicího drátu ReCross OTW. Stylet se používá jako
pĜíslušenství pro usnadnČní zavádČní katétru do hemostatického prostĜedku a
zavádČcího katétru.
Další požadované položky, které nejsou souÿástí dodávky
Intervenþní prostĜedky používané k urþenému úþelu katétru ReCross jsou popsány
v tomto návodu k použití. Použití a kompatibilita intervenþních prostĜedkĤ s
katétrem ReCross je popsána v návodu dodaném k pĜíslušným prostĜedkĤm.
Pĝíprava a postup kontroly
Poznámka: Katétr nevystavujte organickým rozpouštČdlĤm (napĜíklad alkoholu).
Poznámka: Skladujte na chladném, tmavém a suchém místČ.
Varování: Produkt nepoužívejte, pokud je vnitĜní obal otevĜený nebo poškozený.
1. OpatrnČ vyjmČte katétr, uložený v cívce, z krabiþky a sáþku.
2. OpatrnČ odpojte stylet od rozboþovaþe a odstraĖte stylet z lumen styletu.
3. OpatrnČ odpojte rozboþovaþ katétru od balicí svorky.
4. Ke styletu rozboþovaþe pĜipojte stĜíkaþku s minimálnČ 1 ml sterilního

heparinizovaného fyziologického roztoku.
5. PropláchnČte lumen styletu katétru.
6. OdstraĖte stĜíkaþku.
7. K hrotu rozboþovaþe pĜipojte stĜíkaþku s minimálnČ 1 ml sterilního

heparinizovaného fyziologického roztoku.
8. PropláchnČte lumen hrotu katétru.
9. OdstraĖte stĜíkaþku.
10.OpatrnČ vyjmČte katétr z balicí cívky.
11.Zkontrolujte katétr, zda není zamotaný nebo jinak poškozený.
12.VnČjší þást katétru navlhþete sterilním heparinizovaným fyziologickým

roztokem, aby se aktivoval hydrofilní povlak.
Postup sestavení a zavedení

1. UjistČte se, že je vodicí drát namoþen v heparinizovaném fyziologickém roztoku.
2. ZpČtnČ nasuĖte vodicí drát, který je již umístČn v cévním systému do lumen

hrotu katétru.
Poznámka: Jako podpora pĜi vkládání katétru mĤže být do lumen styletu zaveden
stylet nebo druhý vodicí drát.
3. OtevĜete hemostatický prostĜedek upevnČný na vodicím katétru.
Poznámka: Použijte vodicí katétr o minimální velikosti 5F.
Varování: UjistČte se, že je vyznaþena pĜíslušná výstupní znaþka.
4. OpatrnČ posunujte katétr pĜes vodicí drát do zavádČcího katétru, dokud nejsou

hroty zavádČcího katétru a katétru pĜibližnČ vyrovnány.
Varování: Neposunujte katétr ReCross bez zavedeného vodicího drátu pĜes
distální hrot lumen hrotu. Posunování katétru bez vodicího drátu v distálním hrotu
mĤže vést k poškození cév.
Poznámka: výstupní znaþky na tČle dĜíku katétru lze použít k odhadu hloubky
zavedení.
5. OpatrnČ posunujete katétr za skiaskopického vedení až k lézi.
Varování: Pokud pĜi manipulaci ucítíte odpor, zjistČte pĜed pokraþováním v þinnosti
jeho pĜíþinu.
6. OpatrnČ umístČte distální hrot nebo jeden z výstupních portĤ do požadované

pozice.
Sestava vodicího drátu a (opčtovné) zavedení do lumen.
1. UjistČte se, že je vodicí drát namoþen v heparinizovaném fyziologickém roztoku.
2. OpatrnČ zavećte vodicí drát do rozboþovaþe hrotu nebo rozboþovaþe styletu

katétru.
3. OpatrnČ posunujte vodicí drát až k distální þásti katétru a léze.
Varování: Pokud pĜi manipulaci ucítíte odpor, zjistČte pĜed pokraþováním v þinnosti
jeho pĜíþinu.
4. OpatrnČ manipulujte vodicím drátem ve vybraných tepnách.
Varování: Pokud pĜi manipulaci ucítíte odpor, zjistČte pĜed pokraþováním v þinnosti
jeho pĜíþinu.
Odstranční vodicího drátu z lumen
1. Ponechte katétr na místČ.
2. OpatrnČ odstraĖte vodicí drát.
Podávání kontrastní látky
1. UmístČte katétr ReCross s distálním hrotem nebo jedním z výstupních portĤ do

požadované pozice.
2. Ponechte ReCross na místČ.
3. OdstraĖte vodicí drát z katétru.
4. PĜipojte vhodnou stĜíkaþku s kontrastní látkou k rozboþovaþi lumen hrotu nebo

rozboþovaþi lumen styletu.
5. VstĜíknČte kontrastní médium.
6. OdstraĖte stĜíkaþku.
7. Znovu zavećte vodicí drát.
Vyjmutí katétru.
1. ZajistČte oba vodicí dráty standardní technikou výmČny vodicího drátu.
2. Udržujte vodicí dráty na místČ.
3. OtevĜete hemostatický prostĜedek upevnČný na vodicím katétru.
4. OpatrnČ vytáhnČte katétr ze zavádČcího katétru a vodicího drátu pomocí

standardní techniky.
Likvidace výrobku.
Po použití mĤže být tento produkt potenciálním biologickým nebezpeþím.
Zacházejte s ním a zlikvidujte jej podle standardní lékaĜské praxe a pĜíslušných
místních, státních a federálních zákonĤ a pĜedpisĤ.
Reference
LékaĜ by se mČl obeznámit s nejnovČjší literaturou týkající se souþasné lékaĜské
praxe.

Dansk [DA] Brugervejledning - ReCross OTW-støttekateter med
guidewire med dobbelt lumen

Beskrivelse af enheden
ReCross er et 0,014” OTW-støttekateter (over wiren) med guidewire med dobbelt
lumen, der indeholder to lumener, der løber igennem hele kateteret. ReCross (over
wiren) er beregnet til at understøtte guidewirer og gør det muligt at udskifte
guidewirer. ReCross giver en kanal til lokal levering af diagnostiske stoffer.
ReCross har en effektiv længde på 140 cm og er kompatibel med guidewirer på
0,014”/0,36mm eller mindre. ReCross har to dybdemarkører, der er placeret 95 og
105 cm fra den distale spids. ReCross har en røntgenfast markør, der identificerer
den distale ende af kateterets længste lumen (spidslumen). En anden røntgenfast
markør er placeret 8mm fra den distale spids og identificerer den distale ende af
kateterets kortere lumen (stiletlumen). En tredje røntgenfast markør er placeret
12mm fra den distale ende og lokaliserer en yderligere udgangsport i
spidslumenen, placeret 180° modsat stiletlumenens ende. Skaftets distale ende på
25 cm er udstyret med en hydrofil-coating. Hele lumenen er ReCross er belagt med
en MDX-coating (silikone). For at lette kateterindføringen i den hæmostatiske
enhed og guidekateteret, er der placeret en aftagelig stilet i stiletlumen. ReCross er
forsynet med to udvidelser i den proksimale ende med angivelse af lumenen på
luerforbindelserne.
STERIL. Steriliseret med gammastråler. Ikke pyrogent. Kun til engangsbrug. Må
ikke gensteriliseres
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Eudamed (Europæisk database for medicinsk udstyr) og SSCP
Et resumé af sikkerheden og klinisk ydeevne (SSCP) for denne enhed er
tilgængelig på https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Søg efter enheden ved hjælp af
Grundlæggende UDI-DI: 871848174GWS0003UA.
ReCross er tilgængelig i følgende størrelse
Model Kompatibelt

guidekateter
Maksimal størrelse på
guidewire

ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056”
/1.42mm)

0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Tilsigtet formål
ReCross er et støttekateter til OTW-guidewire med dobbelt lumen beregnet til at
understøtte en guidewire under adgang til koronar og/eller perifer vaskulatur,
muliggøre udskiftning af guidewirer og tilvejebringe en kanal til levering af
diagnostiske kontrastmidler.
Indikationer for brug
ReCross er indiceret til patienter, der lider af koronar eller perifer arteriesygdom.
Kontraindikationer
Katetret er ikke indiceret til brug i neurovaskulatur.
Advarsler
• Kun til engangsbrug. Må ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.

Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere enhedens
strukturelle integritet og/eller føre til svigt i enheden, hvilket igen kan resultere i
patientskade, sygdom eller dødsfald.

• Brug kateteret før datoen for “Bedst før”, der er angivet på emballagen.
• Håndteres med omhu for at undgå beskadigelse af produktet
• Brug ikke ReCross-kateteret, hvis den indvendige emballage er blevet åbnet

eller beskadiget
• Denne enhed har en hydrofil-coating på enhedens distale ende i en længde på

25 cm og har en silikonecoating gennem begge kateterets lumen. Der henvises
til Procedure vedrørende forberedelse og inspektion i denne brugervejledning
for yderligere vejledning i, hvordan man forbereder og bruger denne enhed for
at sikre, at den fungerer efter hensigten. Manglende overholdelse af advarslerne
i denne IfU kan resultere i beskadigelse af enhedens belægning, hvilket kan
nødvendiggøre indgreb eller resultere i alvorlige uønskede
hændelser/bivirkninger.

• ReCross-kateteret må ikke fremføres, uden at der er indført en guidewire
gennem spidslumenens distale spids. Fremføring af kateteret uden en guidewire
i den distale spids kan medføre beskadigelse af blodkar.

• Inden enheden indføres i guidekateteret, skal det sikres, at den relevante
udgangsmarkør er fundet.

• Vær forsigtig, når du indfører eller tilbagetrækker enheden i det vaskulære
system.

• For at reducere risikoen for skader på blodkar, må støttekateteret ikke indføres i
kar med en indvendig diameter, der er mindre end støttekateterets udvendige
diameter.

• Når kateteret skal indføres i det vaskulære system, skal dette gøres under
fluoroskopisk observation.

• Brug ikke et strømforsynet injektionssystem, når der injiceres gennem ReCross,
da dette kan forårsage kateterskade eller skade på blodkarret.

• Der skal udvises forsigtighed ved håndtering af den distale del af kateteret for at
forhindre skader.

• Ved fjernelse af guidewire fra OTW-lumen, skal det sikres, at kateteret er
fastgjort i dets position.

• Fremfør ikke ReCross-kateteret ind i hjernevaskulaturen. Fremføring i
hjernevaskulaturen kan føre til slagtilfælde og/eller hjerneinfarkt, hvilket kan
resultere i patientskade, sygdom eller dødsfald.

• Hvis en guidewire med en passende størrelse ikke kan passere gennem
kateteret, må man ikke forsøge at løsne blokeringen ved at skylle kateteret in
vivo. Det kan medføre ødelæggelse af kateteret og beskadigelse af arterien.
Identificér og løs årsagen til blokeringen, eller udskift kateteret med et nyt.

• Fremfør, tilbagetræk eller rotér aldrig en intravaskulær enhed i tilfælde af
modstand, før årsagen til modstanden er bestemt ved fluoroskopi. Bevægelse af
kateteret i tilfælde af modstand kan resultere i adskillelse af kateteret eller
guidewirens spids, anden beskadigelse af enheden eller skade på blodkarret.

• ReCross er ikke beregnet til at blive roteret mere end én omgang (360°) for at
forhindre sammenfiltring af den distale guidewire.

Sikkerhedsforanstaltninger
• Før brug skal kateteret undersøges for at kontrollere dets funktionalitet og sikre,

at kateterets størrelse er egnet til den specifikke procedure, som det skal bruges
til.

• Passende antikoagulantia/blodpladebehandling bør anvendes under denne
procedure.

• Vær forsigtig ved håndtering af kateteret under en procedure for at reducere
risikoen for utilsigtet ødelæggelse, bøjning eller snoninger.

• Pas på, at kateteret ikke kommer i klemme. Overdreven stramning af den
hæmostatiske ventil på kateterskaftet kan føre til beskadigelse af guidewirens
lumenen, og der kan opstå vanskeligheder ved indføring af kateteret eller
guidewirerne.

• Kateteret skal bruges af læger, der er uddannet i de procedurer, som enheden
er beregnet til. De beskrevne teknikker og procedurer repræsenterer ikke ALLE

medicinsk acceptable protokoller, og de er heller ikke beregnet som en
erstatning for lægens erfaring og dømmekraft ved behandling af en bestemt
patient. Alle tilgængelige data herunder patientens signaler og symptomer og
andre diagnostiske testresultater, bør overvejes, inden der fastlægges en
specifik behandlingsplan.

Rapportering af bivirkninger
Brugeren og/eller patienten skal rapportere alle alvorlige hændelser, der opstår i
forbindelse med dette ReCross, til producenten og myndighederne i det land, hvor
brugeren og/eller patienten er bosat.
Potentielle bivirkninger/Uønskede hændelser
Mulige bivirkninger/uønskede hændelser omfatter, men er ikke begrænset til,
følgende
• Dødsfald
• Akut myokardieinfarkt
• Total okklusion af koronararterien eller bypass-graften
• Dissekering, perforering, ruptur eller skade på koronarblodkar
• Fornyet stenose af det dilaterede blodkar
• Blødning eller hæmatom
• Ustabil hjertekrampe
• Arytmier, inklusive ventrikulær hjerteflimmer.
• Reaktioner på medicin, allergisk reaktion på kontrastmiddel
• Hypo- eller hypertension
• Infektion
• Spasme af koronararterie
• Arteriovenøs fistel
• Lungeemboli
• Lungeinfarkt
• Myokardial emboli
• Embolisk apopleksi
• Cerebral infarkt
• Vævsnekrose
• Inflammation
• Trombose
• Lokal eller systemisk injektion
• Kateterfraktion med spidsadskillelse og distal embolisering
Indhold
Et (1) ReCross OTW-støttekateter med guidewire. Stiletten bruges for at lette
indføringen af kateteret ind i den hæmostatiske enhed og guidekateteret.
Andet nødvendigt udstyr, der ikke medfølger
Interventionsenheder, der skal bruges til ReCross’s tilsigtede formål, er beskrevet i
denne brugervejledning. Brugen og kompatibiliteten af de interventionsenheder, der
bruges sammen med ReCross, er beskrevet i vejledningen, der følger med de
respektive enheder.
Procedure vedrørende forberedelse og inspektion
Bemærk: Udsæt ikke kateteret for organiske opløsningsmidler (f.eks. alkohol).
Bemærk: Opbevares på et køligt, mørkt og tørt sted.
Advarsel: Må ikke bruges, hvis den indvendige emballage er blevet åbnet eller
beskadiget.
1. Fjern forsigtigt kateteret, der opbevares i ringen, fra emballagen og posen.
2. Afmontér forsigtigt stiletten fra hubben, og fjern stiletten fra stiletlumenen.
3. Afmontér forsigtigt kateterets hub fra emballageklemmen.
4. Fastgør en sprøjte med mindst 1 ml sterilt, hepariniseret saltvand til

stilethubben.
5. Skyl kateterets stiletlumen.
6. Fjern sprøjten
7. Fastgør en sprøjte med mindst 1 ml sterilt, hepariniseret saltvand til

spidshubben.
8. Skyl kateterets spidslumen.
9. Fjern sprøjten
10.Fjern forsigtigt kateteret fra emballagens ring.
11. Inspicér kateteret for snoninger eller andre skader.
12.Fugt kateterets udvendige side med sterilt, hepariniseret saltvand for at aktivere

den hydrofile coating
Procedure for samling og indføring
1. Sørg for, at guidewiren er gennemblødt af hepariniseret saltvand.
2. Genindfør guidewiren, der allerede er placeret i vaskulaturen, i lumen på

kateterets spids.
Bemærk: For at understøtte indføringen af kateteret kan stiletten eller en anden
guidewire indføres i stiletlumenen.
3. Åbn den hæmostatiske enhed, der er monteret på guidekateteret
Bemærk: Brug minimum et 5F guidekateter.
Advarsel: Sørg for, at den relevante udgangsmarkør er fundet.
4. Fremfør forsigtigt kateteret over guidewiren ind i guidekateteret, indtil

guidekateterets og kateterets spidser er omtrent på samme niveau.
Advarsel: ReCross-kateteret må ikke fremføres, uden at der er indført en
guidewire gennem spidslumenens distale spids. Fremføring af kateteret uden en
guidewire i den distale spids kan medføre beskadigelse af blodkar.
Bemærk: Udgangsmarkørerne på kateterets skaft kan bruges til at vurdere
indføringsdybden.
5. Fremfør forsigtigt kateteret ind til læsionen under fluoroskopi.
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Advarsel: Hvis der mærkes modstand under manipulationen, skal årsagen til
modstanden findes, før proceduren fortsættes.
6. Placér forsigtigt den distale spids eller én af udgangsportene i den ønskede

position
Montering af guidewire og indføring/genindføring i en lumen.
1. Sørg for, at guidewiren er gennemblødt af hepariniseret saltvand.
2. Indfør forsigtigt guidewiren i kateterets spidshub eller stilethub.
3. Fremfør forsigtigt guidewiren til kateterets og læsionens distale del.
Advarsel: Hvis der mærkes modstand under manipulationen, skal årsagen til
modstanden findes, før proceduren fortsættes.
4. Manipulér forsigtigt guidewiren i de valgte arterier.
Advarsel: Hvis der mærkes modstand under manipulationen, skal årsagen til
modstanden findes, før proceduren fortsættes.
Fjernelse af guidewire fra en lumen
1. Hold kateteret i dets position.
2. Fjern forsigtigt guidewiren.
Administration af kontrastmiddel
1. Placér forsigtigt RECross med den distale spids eller én af udgangsportene i

den ønskede position.
2. Hold ReCross i dets position.
3. Fjern guidewiren fra kateteret.
4. Fastgør en passende sprøjte med kontrastmiddel til hubbens spidslumen eller

hubbens stiletlumen.
5. Injicér kontrastmidlet.
6. Fjern sprøjten
7. Genindfør guidewiren.
Fjernelse af kateter.
1. Fastgør begge guidewirer ved hjælp af standardteknikker til udskiftning af

guidewire.
2. Hold guidewiren i dens position.
3. Åbn den hæmostatiske enhed, der er monteret på guidekateteret
4. Træk forsigtigt kateteret ud af guidekateteret og guidewiren ved hjælp af

standardteknikken.
Bortskaffelse af produktet.
Efter brug kan dette produkt udgøre en potentiel biologisk fare. Det skal håndteres
og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og gældende
lokale, statslige og regionale love og regler.
Referencer
Lægen bør konsultere nyere litteratur om aktuel medicinsk praksis.

Suomi [FI] Käyttöohjeet - Yli langan vietävä ohjainlangan ReCross-
tukikatetri kahdella luumenilla

Laitteen kuvaus
ReCross-katetri on 0,014 tuuman langan yli kulkeva (OTW) ohjainlangan tukikatetri
kahdella koko katetrin pituisella luumenilla. Langan yli kulkeva ReCross-katetri on
tarkoitettu tukemaan ohjainlankoja, ja se sallii ohjainlankojen vaihtamisen.
ReCross-katetri tarjoaa väylän diagnostisten aineiden paikalliselle toimitukselle.
ReCross-katetrin käyttöpituus on 140 cm, ja se on yhteensopiva 0,014 tuuman /
0,36mm:n tai pienempien ohjainlankojen kanssa. ReCross-katetrissa on kaksi
syvyysmerkkiä 95 cm:n ja 105 cm:n etäisyydellä distaalisesta kärjestä. ReCross-
katetrissa on radio-opaakki merkki, joka osoittaa katetrin pidemmän luumenin
distaalisen pään (kärjen luumen), toinen 8mm:n päässä distaalisesta kärjestä oleva
radio-opaakki merkki, joka osoittaa katetrin lyhyemmän luumenin distaalisen pään
(koettimen luumen) ja kolmas 12mm:n päässä distaalisesta päästä oleva radio-
opaakki merkki, joka osoittaa lisäpoistumisportin kärjen luumenissa 180 asteen
päässä koettimen luumenin päästä eli sen toisella puolella. Varren distaalinen pää
on pinnoitettu 25 cm:n pituudelta hydrofiilisellä pinnoitteella. ReCross-katetrin
luumenit on pinnoitettu kokonaan MDX (silikoni) -pinnoitteella. Jotta katetrin
lataaminen hemostaasilaitteeseen ja ohjainkatetriin olisi helpompaa, koettimen
luumeniin on asetettu irrotettava koetin. ReCross-katetri toimitetaan kahdella
proksimaalisen pään laajennusosalla, jotka osoittavat luumenin luer-liitännöissä.
STERIILI. Steriloitu gammasäteilyllä. Pyrogeenitön. Kertakäyttöinen. Ei saa
steriloida uudelleen
Eudamed ja SSCP
Yhteenveto tämän laitteen turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä (SSCP) on
saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Etsi laitetta käyttämällä
yksilöllistä laitetunnistetta UDI-DI: 871848174GWS0003UA.
ReCross -katetri on saatavilla seuraavassa koossa
Malli Yhteensopiva

ohjainkatetri
Ohjainlangan
enimmäiskoko

ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056” /1.42mm) 0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Aiottuun tarkoitukseen
ReCross on langan yli -tyylin kaksoisluumentukikatetri, joka on tarkoitettu tukemaan
ohjainlankaa sepelvaltimoon ja/tai perifeerisiin verisuoniin viemisen yhteydessä,
mahdollistamaan ohjainlankojen vaihtaminen ja toimimaan diagnostisten
varjoaineiden vientimenetelmänä.
Indikationer for brug

ReCross on tarkoitettu potilaille, joilla on sepelvaltimoihin tai perifeerisiin verisuoniin
liittyvä sairaus.
Vasta-aiheet
Katetri ei sovellu käytettäväksi neurovaskulaarisissa suonissa.
Varoitukset
• Kertakäyttöinen. Älä käytä, käsittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkäyttö, -

käsittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti laitteen rakenteelliseen eheyteen
ja/tai aiheuttaa laitteen toimintahäiriön, mitkä voivat puolestaan johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

• Käytä katetri ennen pakkauksessa mainittua Käytettävä viimeistään -
päivämäärää.

• Käsittele varoen, jotta tuote ei vaurioidu
• Älä käytä ReCross-katetria, jos sen sisempi pakkaus on auki tai vaurioitunut.
• Laite on pinnoitettu hydrofiilisellä pinnoitteella laitteen distaalisessa päässä 25

cm:n pituudelta, ja katetrin molemmat luumenit on pinnoitettu koko pituudeltaan
silikonipinnoitteella. Tutustu näiden käyttöohjeiden valmistelu- ja
tarkistustoimenpiteisiin, joissa kuvataan, miten tämä laite valmistellaan ja miten
sitä käytetään, jotta laite toimisi suunnitellulla tavalla. Manglende overholdelse
af advarslerne i denne IfU kan resultere i beskadigelse af enhedens belægning,
hvilket kan nødvendiggøre indgreb eller resultere i alvorlige uønskede
hændelser/bivirkninger.

• Älä vie ReCross-katetria eteenpäin ilman, että ohjainlanka on paikallaan kärjen
luumenin distaalisessa kärjessä. Katetrin vieminen eteenpäin ilman distaalisen
kärjen ohjainlankaa voi aiheuttaa verisuonen vammautumisen.

• Varmista ennen kuin laite viedään ohjainkatetriin, että sopiva poistumismerkki
on huomioitu.

• Vie laite verisuonijärjestelmään / laitetta eteenpäin verisuonijärjestelmässä
varovaisesti.

• Tukikatetria ei saa viedä verisuoniin, joiden sisähalkaisija on pienempi kuin
tukikatetrin ulkohalkaisija, sillä se lisää suonen vaurion mahdollisuutta.

• Kun katetri on altistunut verisuonijärjestelmälle, sitä tulisi käsitellä
korkealaatuisen läpivalaisuseurannan avulla.

• Älä käytä tehoinjektiojärjestelmiä NHancer Rx-katetrin yhteydessä, sillä se
saattaa aiheuttaa katetrin vaurioita tai verisuonen vammautumisen.

• Katetrin distaalisia osia on käsiteltävä varoen, jotta ne eivät vaurioidu.
• Kun ohjainlanka poistetaan yli langan kulkevasta luumenista, varmista, että

katetri pysyy varmasti paikallaan.
• Älä vie ReCross -katetria aivojen verisuonistoon. Eteneminen aivojen

verisuonistossa voi aiheuttaa aivoverenvuodon ja/tai aivoinfarktin, mikä voi
johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

• Jos halkaisijaltaan sopivan kokoista ohjainlankaa ei voida viedä katetrin läpi, älä
yritä ratkaista tukkeutumistilannetta huuhtelemalla katetria in vivo. Se saattaa
aiheuttaa katetrin repeämisen ja verisuonen vammautumisen. Tunnista ja
ratkaise tukkeuman syy ja korvaa katetri uudella.

• Älä koskaan vie suonensisäistä laitetta eteenpäin tai taaksepäin tai väännä sitä,
jos tunnet vastustusta, kunnes vastustuksen syy on selvitetty läpivalaisussa.
Katetrin liikuttaminen vastustuksesta huolimatta voi aiheuttaa katetrin tai
ohjainlangan kärjen irtoamisen, muita laitteen vaurioita tai verisuonen
vammautumisen.

• ReCross-katetria ei ole tarkoitettu käännettäväksi enempää kuin yhden
kierroksen verran (360°). Muussa tapauksessa distaalinen ohjainlanka saattaa
kietoutua siihen.

Varotoimenpiteet
• Katetri on tarkistettava ennen käyttöä toiminnallisuuden varmistamiseksi, ja

samalla on varmistettava, että sen koko sopii toimenpiteeseen, jossa sitä on
tarkoitus käyttää.

• Toimenpiteen aikana on käytettävä soveltuvaa antikoagulantti-/hyytymishoitoa.
• Toimenpiteen aikana katetria on käsiteltävä varovaisesti, jotta voidaan vähentää

vahingossa tapahtuvan rikkoutumisen, taittumisen tai vääntymisen
mahdollisuutta.

• Varo, ettei katetri murskaannu. Hemostaattisen venttiilin liiallinen kiristäminen
katetrin varteen saattaa vaurioittaa ohjainlangan luumenia ja vaikeuttaa katetrin
tai ohjainlankojen viemistä sisään.

• Katetria saavat käyttää vain lääkärit, joilla on koulutus laitteen
käyttötarkoituksiin. Kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivät kuvaa KAIKKIA
lääketieteellisesti hyväksyttyjä käyttötapoja, eikä niitä ole tarkoitettu korvaamaan
lääkärin kokemusta ja arviointikykyä tietyn potilaan tapauksessa. Kaikki
saatavilla olevat tiedot, mukaan lukien potilaan oireet ja muut diagnostisten
testien tulokset, on otettava huomioon ennen tarkan hoitosuunnitelman
tekemistä.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Käyttäjän ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista vakavista tapahtumista, jotka
liittyvät tähän ReCross -katetriin, laitteen valmistajalle sekä sen valtion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai potilas asuu.
Potentielle bivirkninger/Uønskede hændelser
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat, näihin rajoittumatta, seuraavat
• kuolema
• akuutti sydäninfarkti
• täydellinen sepelvaltimon tai ohitusleikkauksessa käytetyn suonen okkluusio
• sepelvaltimon dissektio, perforaatio, halkeaminen tai vammautuminen
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• laajennetun suonen restenoosi
• verenvuoto tai hematooma
• epästabiili angiina
• rytmihäiriöt, mukaan lukien kammiovärinä
• lääkereaktiot, allerginen reaktio varjoaineelle
• hypo-/hypertensio
• Infektio
• sepelvaltimon kouristus
• valtimo-laskimofisteli
• keuhkoembolia
• keuhkoinfarkti
• sydänlihaksen embolia
• embolinen aivohalvaus
• aivoinfarkti
• kudosnekroosi
• tulehdus
• tromboosi
• paikallinen tai systeeminen injektio
• katetrin osa kärjen irtoamisen myötä ja distaalinen embolisaatio
Sisältö
Yksi (1) yli langan vietävä ohjainlangan ReCross-tukikatetri Koetinta käytetään
lisävarusteena, jonka tarkoitus on helpottaa katetrin lataamista
hemostaasilaitteeseen ja ohjainkatetriin.
Muut tarvittavat tarvikkeet, jotka eivät sisälly pakkaukseen
ReCross-katetrin kanssa käytettävät interventiolaitteet on kuvattu näissä
käyttöohjeissa. ReCross -katetrin kanssa käytettävien interventiolaitteiden käyttö ja
yhteensopivuus on kuvattu kyseisten laitteiden mukana toimitetuissa ohjeissa.
Valmistelu- ja tarkistustoimenpiteet
Huomaa: älä altista katetria orgaanisilla liuottimille (esim. alkoholille).
Huomaa: säilytä viileässä, hämärässä ja kuivassa paikassa.
Varoitus: älä käytä, jos sisempi pakkaus on auki tai vaurioitunut.
1. Irrota katetri varovaisesti pakkauksen renkaasta ja pussista.
2. Irrota koetin varovaisesti kannasta sekä koetin koetinluumenista.
3. Irrota katetrin kanta varovaisesti pakkauksen kiinnikkeestä.
4. Kiinnitä koettimen kantaan ruisku, jossa on vähintään 1 ml steriiliä heparinoitua

suolaliuosta.
5. Huuhtele katetrin koettimen luumen.
6. Poista ruisku.
7. Kiinnitä kärjen kantaan ruisku, jossa on vähintään 1 ml steriiliä heparinoitua

suolaliuosta.
8. Huuhtele katetrin kärjen luumen.
9. Poista ruisku.
10. Irrota katetri varovaisesti pakkauksen renkaasta.
11.Tarkista, ettei katetrissa ole taitoksia tai muita vaurioita.
12.Kostuta katetrin ulkopuoli steriilillä heparinoidulla suolaliuoksella. Tämä aktivoi

hydrofiilisen pinnoitteen.
Kokoaminen ja vientitoimenpide
1. Varmista, että ohjainlanka on kasteltu heparinoidulla suolaliuoksella.
2. Aseta verisuonistossa paikallaan oleva ohjainlanka katetrin kärjen luumeniin.
Huomaa: katetrin lataamista voidaan tukea asettamalla koettimen luumeniin koetin
tai toinen ohjainlanka.
3. Avaa ohjainkatetriin kiinnitetty hemostaasilaite.
Huomaa: käytä vähintään 5 F:n ohjainkatetria.
Varoitus: varmista, että sopiva poistumismerkki on huomioitu.
4. Vie katetria varovaisesti ohjainlankaa pitkin ohjainkatetriin, kunnes ohjainkatetrin

ja katetrin kärjet ovat suunnilleen samalla tasolla.
Varoitus: Älä vie ReCross-katetria eteenpäin ilman, että ohjainlanka on paikallaan
kärjen luumenin distaalisessa kärjessä. Katetrin vieminen eteenpäin ilman
distaalisen kärjen ohjainlankaa voi aiheuttaa verisuonen vammautumisen.
Huomaa: katetrin varressa olevia poistumismerkkejä voidaan käyttää
asetussyvyyden arviointiin.
5. Vie katetria varovaisesti eteenpäin läpivalaisussa leesioon asti.
Varoitus: jos käsittelyn aikana kohdataan vastustusta, vastustuksen syy on
selvitettävä ennen jatkamista.
6. Aseta distaalinen kärki tai jokin poistumisporteista huolellisesti haluttuun

sijaintiin.
Ohjainlangan kokoaminen ja (uudelleen-)vienti luumeniin.
1. Varmista, että ohjainlanka on kasteltu heparinoidulla suolaliuoksella.
2. Vie ohjainlanka katetrin kärjen kantaan tai koettimen kantaan varovaisesti.
3. Vie ohjainlankaa varovaisesti eteenpäin, kunnes se ulottuu katetrin distaaliseen

päähän ja leesioon.
Varoitus: jos käsittelyn aikana kohdataan vastustusta, vastustuksen syy on
selvitettävä ennen jatkamista.
4. Käsittele ohjainlankaa varovaisesti valituissa suonissa.
Varoitus: jos käsittelyn aikana kohdataan vastustusta, vastustuksen syy on
selvitettävä ennen jatkamista.
Ohjainlangan poistaminen luumenista
1. Pidä katetri paikoillaan.
2. Poista ohjainlanka varovasti.

Varjoaineen käyttäminen
1. Aseta ReCross-katetri niin, että sen distaalinen kärki tai jokin poistumisporteista

on kiinnostuksenkohteena olevalla alueella.
2. Pidä ReCross-katetri paikallaan.
3. Poista ohjainlanka katetrista.
4. Liitä sopiva varjoaineella täytetty ruisku kärjen luumenin kantaan tai koettimen

luumenin kantaan.
5. Injektoi varjoainetta.
6. Poista ruisku.
7. Vie ohjainlanka uudelleen sisään.
Katetrin poistaminen.
1. Kiinnitä molemmat ohjainlangat käyttämällä tavallista ohjainlangan

vaihtamistekniikkaa.
2. Pidä ohjainlangat paikoillaan.
3. Avaa ohjainkatetriin kiinnitetty hemostaasilaite.
4. Vedä katetri varovasti irti ohjainkatetrista ja ohjainlangasta tavallisen tekniikan

mukaisesti.
Tuotteen hävittäminen.
Käytön jälkeen tämä tuote voi olla biovaarallinen. Käsittele ja hävitä se
hyväksyttyjen lääketieteellisten käytäntöjen ja sovellettavien paikallisten ja
kansallisten lakien ja määräysten mukaisesti.
Viitteet
Lægen bør konsultere nyere litteratur om aktuel medicinsk praksis.

Norsk [NO] Bruksanvisning - ReCross OTW-støttekateter for
ledevaier med dobbeltlumen

Enhetsbeskrivelse
ReCross er et 0,014" OTW-støttekateter (Over the Wire, over vaieren) for ledevaier
med dobbeltlumen, som har to lumener og forløper langs lengden på kateteret.
ReCross er beregnet på å støtte ledevaiere og muliggjør utskifting av ledevaiere.
ReCross tilgjengeliggjør en kanal for lokal levering av diagnostiske midler. ReCross
har en effektiv lengde på 140 cm og er kompatibelt med ledevaiere på
0,014"/0,36mm eller mindre. ReCross har to dybdemarkeringer som befinner seg
95 cm og 105 cm fra den distale spissen. ReCross har en røntgentett markør som
identifiserer den distale enden av kateterets lengste lumen (spisslumen), en andre
røntgentett markør som befinner seg 8mm fra den distale spissen og identifiserer
den distale enden av kateterets kortere lumen (stilettlumen), samt en tredje
røntgentett markør som befinner seg 12mm fra den distale enden og har en ekstra
utgangsport i spisslumenet 180° motsatt i forhold til enden av stilettlumenet.
Skaftets distale 25 cm er utstyrt med et hydrofilt belegg. Hele lumenet på ReCross
er belagt med MDX-belegg (silikon). For å forenkle kateterlasting i
hemostaseenheten og ledekateteret plasseres en avtakbar stilett i stilettlumenet.
ReCross er utstyrt med to forlengelser i den proksimale enden med indikasjon om
lumenet på luerkoblingene.
STERILT. Sterilisert med gammastråling. Ikke pyrogent. Kun til engangsbruk. Skal
ikke resteriliseres
Eudamed og SSCP
Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for denne enheten er
tilgjengelig på https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Søk etter enheten ved hjelp av
grunnleggende UDI-DI: 871848174GWS0003UA
ReCross er tilgjengelig i følgende størrelse
Modell Kompatibelt ledekateter Maks ledevaierstørrelse ReCross ID
RC1414025 æ5F (æ0.056” /1.42mm) 0.36mm (0.014”) 0.40mm (0.016”)

Tiltenkte formålet
ReCross er et kateter med dobbel lumen og OTW-ledevaierstøtte ment for å støtte
en ledevaier under tilgang til koronar og/eller perifer vaskulatur og tillater utveksling
av ledevaiere og gir en kanal for levering av diagnostiske kontrastmidler.
Indikasjoner for bruk
ReCross er indisert for pasienter som lider av koronar eller perifer arteriesykdom.
Kontraindikasjoner
Katetret er ikke indisert for bruk i nevrovaskulaturen.
Advarsler
• Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan forringe enhetens strukturelle
integritet og/eller føre til enhetsfeil, som igjen kan føre til pasientskade, sykdom
eller død.

• Kateteret må brukes før "Bruk innen"-datoen som er angitt på pakningen.
• Håndteres med forsiktighet for å unngå produktskader
• ReCross-kateteret skal ikke brukes hvis innerpakningen er åpen eller skadet.
• Denne enheten er belagt med et hydrofilt belegg i den distale enden, i en lengde

på 25 cm. I tillegg er den belagt med et silikonbelegg på kateterets begge
lumener. Se prosedyren for klargjøring og inspeksjon i denne bruksanvisningen
for ytterligere instruksjoner om hvordan du klargjør og bruker denne enheten for
å sikre at den fungerer som den skal.  Unnlatelse av å følge advarslene i denne
bruksanvisningen kan føre til skade på enhetens belegg, noe som kan
nødvendiggjøre intervensjon eller resultere i alvorlige uønskede
hendelser/bivirkninger.
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• ReCross-kateteret skal ikke føres frem gjennom den distale spissen av
spisslumenet uten en ledevaier på plass. Fremføring av kateteret uten en
ledevaier i den distale spissen kan føre til karskader.

• Før du setter inn enheten i ledekateteret, må du forsikre deg om at du har notert
deg riktig utgangsmarkør.

• Sett inn / før frem enheten forsiktig i vaskulatursystemet.
• For å redusere potensialet for karskade må ikke støttekateteret settes inn i kar

der den indre diameteren er mindre enn den ytre diameteren til støttekateteret.
• Når kateteret eksponeres i det vaskulære systemet, må det manipuleres under

høykvalitets fluoroskopisk observasjon.
• Ikke bruk et elektrisk injeksjonssystem ved injisering gjennom ReCross-

enheten, fordi dette kan forårsake kateterskader eller karskader.
• Det må utvises forsiktighet ved håndtering av den distale delen av kateteret for

å forhindre skader.
• Ved ledevaierfjerning fra OTW-lumenet må du sørge for at kateteret er festet på

plass.
• Ikke før ReCross-kateteret inn i hjernevaskulaturen. Fremføring i

hjernevaskulaturen kan føre til slag og/eller hjerneinfarkt, som kan resultere i
pasientskade, -sykdom eller -død.

• Hvis en ledevaier med en diameter av passende størrelse ikke kan føres
gjennom kateteret, må du ikke prøve å utbedre blokkeringen ved å skylle
kateteret in vivo. Det kan føre til kateterruptur og arterieskade. Identifiser og
utbedre årsaken til blokkeringen, eller skift ut kateteret med et nytt.

• En intravaskulær enhet må aldri føres frem, trekkes tilbake eller roteres på tross
av motstand, før årsaken til motstanden er fastslått ved hjelp av fluoroskopi.
Bevegelse av kateteret mot motstanden kan resultere i separering av kateteret
eller ledespissen, annen skade på enheten eller karskade.

• ReCross er ikke beregnet på å roteres mer enn én omdreining (360°), for å
forhindre sammenvikling av distal ledevaier.

Forholdsregler
• Før bruk må kateteret undersøkes for å verifisere funksjonalitet og for å sikre at

dets størrelse er egnet for den spesifikke prosedyren som det skal brukes til.
• Passende antikoagulant-/platehemmerbehandling bør benyttes under denne

prosedyren.
• Under en prosedyre må kateteret håndteres med forsiktighet for å redusere

muligheten for utilsiktet knekking, bøying eller kinkdannelse.
• Det må utvises forsiktighet slik at kateteret ikke klemmes. Overdreven

tilstramming av den hemostatiske ventilen på kateterskaftet kan føre til skade på
ledevaierlumenet og vanskeligheter ved innsetting av kateteret eller
ledevaierne.

• Kateteret skal brukes av leger som er opplært i prosedyrene som enheten er
beregnet på. Teknikkene og prosedyrene som beskrives, representerer ikke
ALLE medisinsk aksepterte protokoller og er heller ikke ment som en erstatning
for legens erfaring og skjønn ved behandling av en spesifikk pasient. Alle
tilgjengelige data, inkludert pasientens sykdomstegn og symptomer samt andre
diagnostiske testresultater, må vurderes før bestemmelse av en spesifikk
behandlingsplan.

Rapportering av bivirkninger
Brukeren og/eller pasienten må rapportere alle alvorlige hendelser som har funnet
sted i forbindelse med denne ReCross-enheten, til produsenten og vedkommende
myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten holder til.
Potensielle bivirkninger / uønskede hendelser
Mulige bivirkninger / uønskede hendelser inkluderer, men er ikke begrenset til
følgende
• Død
• Akutt hjerteinfarkt
• Total okklusjon av koronararterien eller bypassgraft
• Koronarkardisseksjon, -perforering, -ruptur eller -skade
• Restenose i dilatert kar
• Blødning eller hematom
• Ustabil angina
• Arytmier, inkludert ventrikkelflimmer.
• Reaksjoner på legemidler, allergisk reaksjon på kontrastmiddel
• Hypo-/hypertensjon
• Infeksjon
• Koronararteriekrampe
• Arteriovenøs fistel
• Lungeembolisme
• Lungeinfarkt
• Hjerteembolisme
• Embolisk slag
• Hjerneinfarkt
• Vevsnekrose
• Inflammasjon
• Trombose
• Lokal eller systemisk injeksjon
• Kateterfraksjon med spisseparasjon og distal embolisering
Innhold
Ett (1) ReCross OTW-støttekateter for ledevaier. Stiletten brukes som tilbehør for å
forenkle kateterlastingen inn i hemostaseenheten og ledekateteret

Andre artikler som kreves, men ikke følger med
Intervensjonsenheter som brukes til det tiltenkte formålet med ReCross-enheten, er
beskrevet i denne bruksanvisningen. Bruken av intervensjonsenhetene med
ReCross og kompatibiliteten til slike enheter er beskrevet i instruksjonene som
følger med de respektive enhetene.
Prosedyre for klargjøring og inspeksjon
Merk: Ikke eksponer kateteret for organiske løsningsmidler (f.eks. alkohol).
Merk: Oppbevares på et kjølig, mørkt og tørt sted
Advarsel: Skal ikke brukes hvis innerpakningen er åpen eller skadet.
1. Fjern forsiktig kateteret som oppbevares i bøylen, fra esken og posen.
2. Koble stiletten forsiktig fra navet og fjern stiletten fra stilettlumenet.
3. Koble kateternavet forsiktig fra emballasjeklemmen.
4. Fest en sprøyte fylt med minst 1 ml sterilt heparinisert saltvann til stilettnavet.
5. Skyll kateterets stilettlumen.
6. Fjern sprøyten
7. Fest en sprøyte fylt med minst 1 ml sterilt heparinisert saltvann til spissnavet.
8. Skyll kateterets spisslumen.
9. Fjern sprøyten
10.Fjern forsiktig kateteret fra emballasjebøylen.
11. Inspiser kateteret for kinker eller andre skader.
12.Fukt utsiden av kateteret med sterilt heparinisert saltvann for å aktivere det

hydrofile belegget.
Prosedyre for montering og innsetting
1. Forsikre deg om at ledevaieren er gjennomfuktet med heparinisert saltvann.
2. Last ledevaieren som allerede er på plass i vaskulaturen, tilbake inn i kateterets

spisslumen.
Merk: For å støtte innlasting av kateteret kan stiletten eller en andre ledevaier
settes inn i stilettlumenet.
3. Åpne hemostaseenheten som er montert på ledekateteret
Merk: Bruk et ledekateter på 5 F som et minimum.
Advarsel: Forsikre deg om at du har notert deg riktig utgangsmarkør.
4. Før kateteret forsiktig frem over ledevaieren og inn i ledekateteret til spissen på

ledekateteret og kateteret er tilnærmet innrettet i forhold til hverandre.
Advarsel: ReCross-kateteret skal ikke føres frem gjennom den distale spissen av
spisslumenet uten en ledevaier på plass. Fremføring av kateteret uten en ledevaier
i den distale spissen kan føre til karskader.
Merk: Utgangsmarkørene på hoveddelen av skaftet til kateteret kan brukes til å
estimere innsettingsdybden.
5. Før forsiktig kateteret frem til lesjonen under fluoroskopi.
Advarsel: Hvis du merker motstand under manipulering, må du fastslå årsaken til
motstanden før du fortsetter.
6. Posisjoner den distale spissen eller en av utgangsportene forsiktig i påkrevd

posisjon
Montering av ledevaier og (gjen-)innføring av ledevaier i et lumen.
1. Forsikre deg om at ledevaieren er gjennomfuktet med heparinisert saltvann.
2. Før forsiktig ledevaieren inn i kateterets spissnav eller stilettnav.
3. Før forsiktig frem ledevaieren opp til den distale delen av kateteret og lesjonen.
Advarsel: Hvis du merker motstand under manipulering, må du fastslå årsaken til
motstanden før du fortsetter.
4. Manipuler forsiktig ledevaieren i de valgte arteriene.
Advarsel: Hvis du merker motstand under manipulering, må du fastslå årsaken til
motstanden før du fortsetter.
Fjerning av ledevaier fra et lumen
1. Hold kateteret på plass.
2. Fjern ledevaieren forsiktig.
Administrering av kontrastmiddel
1. Posisjoner ReCross-enheten med den distale spissen eller en av

utgangsportene på stedet av interesse.
2. Hold ReCross-enheten på plass.
3. Fjern ledevaieren fra kateteret.
4. Fest en passende sprøyte med kontrastmiddel til spisslumennavet eller

stilettlumennavet.
5. Injiser kontrastmiddelet.
6. Fjern sprøyten
7. Sett ledevaieren inn igjen.
Fjerning av kateter.
1. Sikre begge ledevaierne på plass ved hjelp av standardteknikker for

ledevaierutskifting.
2. Hold ledevaierne på plass.
3. Åpne hemostaseenheten som er montert på ledekateteret
4. Trekk kateteret forsiktig ut av ledekateteret og ledevaieren ved hjelp av

standardteknikken.
Avhending av produktet.
Etter bruk kan dette produktet utgjøre en mulig biologisk fare. Håndter og kast det i
henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige og føderale
lover og forskrifter.
Referanser
Legen bør konsultere nyere litteratur om gjeldende medisinsk praksis.
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Svenska [SV] Bruksanvisning - ReCross OTW
Dubbellumensupportkateter för ledare

Produktbeskrivning
ReCross är en 0,014” Över tråden- (Over the Wire (OTW))
dubbellumensupportkateter för ledare med två lumen som sträcker sig längs
katetern. ReCross är avsedd att stödja ledare och möjliggör utbyte av ledare.
ReCross tillhandahåller en kanal för lokal leverans av diagnostiska medel. ReCross
har en effektiv längd på 140 cm och är kompatibel med 0,014”/0,36mm eller mindre
ledare. ReCross har två djupmarkeringar placerade 95 cm och 105 cm från den
distala spetsen. ReCross har en röntgentät markör som identifierar den distala
änden av kateterns längsta lumen (spetslumen), en andra markör placerad 8mm
från den distala spetsen identifierar den distala änden av kateterns kortare lumen
(mandränglumen) och en tredje röntgentät markör placerad 12mm från den distala
änden lokaliserar en ytterligare utgångsport i spetslumen 180° motsatt till änden av
mandränglumen. Den distala delen på 25 cm av skaftet försedd med en hydrofil
beläggning. Alla lumen i ReCross belagda med en MDX (silikon)-beläggning. För
att underlätta införandet av katetern in i hemostasventilen och ledarkatetern är en
avtagbar mandräng placerad i mandränglumen. ReCross är försedd med två
förlängningar vid den proximala änden med indikering av lumen på
lueranslutningarna.
STERIL. Steriliserad med gammastrålning. Pyrogenfri. Endast för engångsbruk.
Återsterilisera inte
Eudamed och SSCP
En sammanfattning av SSCP (Safety and Clinical Performance) för denna enhet
finns på https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sök efter enheten med Basic UDI-DI:
871848174GWS0003UA
ReCross finns i följande storlek.
Modell Kompatibel ledarkateter Max. Ledarstorlek ReCross ID
RC1414025 æ5F (æ0.056” /1.42mm) 0.36mm (0.014”) 0.40mm (0.016”)

Avsedda syftet
ReCross är en OTW-stödkateter för styrtråd och dubbla lumen avsedd att stödja en
styrtråd under åtkomst av kranskärl och/eller perifera kärl. Den möjliggör utbyte av
styrtrådar och tillhandahåller en ledning för tillförsel av diagnostiska kontrastmedel.
Användningsindikationer
ReCross är indikerad för patienter som lider av kranskärlssjukdom eller perifer
artärsjukdom.
Kontraindikationer
Katetern är inte indicerad för användning i neurovaskulaturen.
Varningar
• Endast för engångsbruk. Återanvänd, rekonditionera eller återsterilisera inte.

Återanvändning, rekonditionering eller återsterilisering kan kompromettera
kateterns strukturella integritet och/eller leda till fel på katetern, vilket i sin tur
kan leda till patientskada, sjukdom eller dödsfall.

• Använd katetern före ”Använd före” datumet som anges på förpackningen.
• Hantera försiktigt för att undvika produktskador
• Använd inte ReCross om innerförpackningen är öppen eller skadad.
• Den här katetern är belagd med en hydrofil beläggning på den distala änden

över en längd av 25 cm och är belagd med en silikonbeläggning genom hela
båda lumen i katetern. Se förberedelser och inspektionsförfaranden i denna
information för användare (IFU) för ytterligare instruktioner om hur du förbereder
och använder enheten för att säkerställa att den fungerar som avsett.
Underlåtenhet att följa varningarna i denna bruksanvisning kan leda till skada på
enhetens beläggning, vilket kan kräva ingripande eller resultera i allvarliga
negativa händelser/biverkningar.

• För inte in ReCross-katetern utan en ledare på plats genom den distala spetsen
på spetslumen. Framflyttning av katetern utan en ledare i den distala spetsen
kan leda till kärlskador.

• Innan du sätter in enheten i ledarkatetern, se till att lämplig utgångsmarkering är
noterad.

• För försiktigt fram katetern in i kärlsystemet.
• För att minska risken för kärlskador ska stödkatetern inte föras in i kärl med en

innerdiameter som är mindre än stödkateterns ytterdiameter.
• Katetern ska manipuleras under högkvalitativ fluoroskopisk observation när den

exponeras för kärlsystemet.
• Använd inte en infusionspump när du injicerar genom ReCross eftersom det kan

orsaka kateterskador eller kärlskador.
• Försiktighet ska iakttas vid hantering av den distala delen av katetern för att

förhindra skador.
• Vid borttagning av ledaren från OTW-lumen, se till att katetern är säkrad på

plats.
• För inte in ReCross-katetern i hjärnans kärl. Om katetern förs in i hjärnans kärl

kan det leda till hjärnblödning eller infarkt, vilket kan leda till patientskada,
sjukdom eller dödsfall.

• Om en ledare av lämplig storlek inte kan passera genom katetern, försök inte
lösa blockeringen genom att spola katetern in vivo. Det kan resultera i
kateterruptur och arteriell skada som följd. Identifiera och lös orsaken till
blockeringen eller byt ut katetern mot en ny.

• För aldrig fram, dra tillbaka eller rotera en intravaskulär anordning mot resistens
förrän orsaken till resistensen fastställts genom fluoroskopi. Förflyttning av

katetern mot ett motstånd kan resultera i separering av katetern eller
ledarspetsen, annan skada på katetern eller kärlskada

• ReCross är inte avsedd att roteras mer än ett varv (360°) för att förhindra ett
distalt ledarstrassel.

Försiktighetsåtgärder
• Innan användning ska katetern undersökas för att verifiera funktionaliteten och

för att säkerställa att dess storlek är lämplig för den specifika procedur som den
ska användas för.

• Lämplig antikoagulantia/trombocythämmande behandling ska användas under
denna procedur.

• Under en procedur ska katetern hanteras med försiktighet för att minska risken
för oavsiktlig brott, böjning eller att den knäcks.

• Var försiktig så att inte katetern krossas. Överdriven åtdragning av
hemostasventilen på kateterskaftet kan leda till skador på ledarens lumen och
orsaka svårigheter när katetern eller ledare sätts in.

• Katetern ska användas av läkare som är utbildade i de procedurer som katetern
är avsedd för. De beskrivna teknikerna och förfarandena representerar inte
ALLA medicinskt godtagbara protokoll och är inte heller avsedda att ersätta
läkarens erfarenhet och bedömning av behandling av någon specifik patient.
Alla tillgängliga data, inklusive patientens symptom och andra diagnostiska
testresultat ska övervägas innan en specifik behandlingsplan fastställs.

Rapportering av avvikande händelser
Användaren och/eller patienten bör rapportera alla allvarliga händelser som har
inträffat i samband med ReCross till tillverkaren och den behöriga myndigheten i
den stat där användaren och/eller patienten är etablerad.
Potentiella negativa händelser/biverkningar
Möjliga bieffekter/biverkningar inkluderar, men är inte begränsade till, följande
• Död.
• Akut hjärtinfarkt
• Total ocklusion av kranskärlet eller bypass-graftet.
• Kranskärlsdissektion, perforering, ruptur eller skada
• Restenos av det utvidgade kärlet.
• Blödning eller hematom.
• Instabil angina.
• Arytmier, inklusive ventrikelflimmer.
• Läkemedelsreaktioner, allergisk reaktion mot kontrastmedel.
• Hypotoni/hypertoni.
• Infektion
• Kranskärlsspasm.
• Arteriovenös fistel.
• Lungemboli
• Lunginfarkt
• Koronaremboli
• Hjärnemboli
• Hjärninfarkt
• Vävandsnekros
• Inflammation
• Trombos
• Lokal eller systemisk injektion
• Kateterdelning med separation av spets och distal embolisering
Innehåll
En (1) ReCross OTW supportkateter för ledare. Mandrängen används som ett
tillbehör för att underlätta införandet av katetern i hemostasventilen och
ledarkatetern
Andra föremål som krävs men som inte tillhandahålls
Interventionella anordningar som används för det avsedda syftet med ReCross
beskrivs i denna instruktion för användare (IFU). Användningen och
kompatibiliteten för interventionella anordningar med ReCross beskrivs i
instruktionerna som medföljer respektive enhet.
Förberedelse och inspektion
Observera: Utsätt inte katetern för organiska lösningsmedel (t.ex. alkohol).
Observera: Förvara på en sval, mörk och torr plats
Varning: Använd inte om innerförpackningen är öppen eller skadad.
1. Ta försiktigt ut katetern förvarad i ett rör från kartongen och påsen.
2. Lossa försiktigt mandrängen från kopplingsstycket och ta bort mandrängen från

mandränglumen.
3. Lossa försiktigt kateterns kopplingsstycke från förpackningsklämman.
4. Anslut en spruta fylld med minst 1 cc sterilt hepariniserat koksalt till

mandrängens kopplingsstycke.
5. Spola kateterns mandränglumen.
6. Ta bort sprutan
7. Anslut en spruta fylld med minst 1 cc sterilt hepariniserat koksalt till

kopplingsstycket på spetslumen.
8. Spola kateterns spetslumen.
9. Ta bort sprutan
10.Ta försiktigt ut katetern ur röret.
11. Inspektera katetern så att den inte har blivit knäckt eller har andra skador.
12.Blöt kateterns utsida med sterilt hepariniserat koksalt för att aktivera den

hydrofila beläggningen
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Tillvägagångssätt för montering och införande
1. Säkerställ att ledaren är indränkt i hepariniserat koksalt.
2. För ledaren som redan är på plats i kärlsystemet in i kateterns spetslumen.
Observera: För att underlätta införandet i katetern kan mandrängen eller en andra
ledare föras in i mandränglumen.
3. Öppna hemostasventilen som är ansluten till ledarkatetern.
Observera: Använd en 5F ledarkateter som minimum.
Varning: Se till att lämplig utgångsmarkering är noterad.
4. För försiktigt katetern över ledaren in i ledarkatetern tills spetsarna på

ledarkatetern och katetern är ungefär i linje med varandra
Varning: För inte in ReCross-katetern utan en ledare på plats genom den distala
spetsen på spetslumen. Framflyttning av katetern utan en ledare i den distala
spetsen kan leda till kärlskador.
Observera: att utgångsmarkeringarna på kateterns skaft kan användas för att
uppskatta införingsdjupet.
5. För försiktigt fram katetern under fluoroskopi till skadan.
Varning: Om motstånd känns under manipulering måste orsaken till motståndet
fastställas innan du fortsätter.
6. Placera försiktigt den distala spetsen eller en av utgångsportarna i önskad

position
Ledarmontering och (åter-) introduktion i ett lumen.
1. Säkerställ att ledaren är indränkt i hepariniserat koksalt.
2. För försiktigt in ledaren i kateterns kopplingsstycke för spetslumen eller

kopplingsstycket för mandränglumen.
3. För försiktigt fram ledaren upp till den distala delen av katetern och skadan.
Varning: Om motstånd känns under manipulering måste orsaken till motståndet
fastställas innan du fortsätter.
4. Manövrera försiktigt ledaren i de valda artärerna.
Varning: Om motstånd känns under manipulering måste orsaken till motståndet
fastställas innan du fortsätter.
Avlägsnande av ledarkateter från ett lumen
1. Håll katetern i dess läge.
2. Avlägsna ledaren med försiktighet.
Administrering av kontrastmedel
1. Placera ReCross med den distala spetsen eller en av utgångsportarna i önskad

position.
2. Håll ReCross i dess läge.
3. Avlägsna ledaren från katetern.
4. Anslut en lämplig spruta med kontrastmedel till spetslumens kopplingsstycke

eller till mandränglumens kopplingsstycke.
5. Injicera kontrastmedlet.
6. Ta bort sprutan
7. För in ledaren igen.
Avlägsnande av kateter.
1. Säkra båda ledarna med hjälp av standardtekniker för ledarbyte.
2. Håll ledarna på plats.
3. Öppna hemostasventilen som är ansluten till ledarkatetern.
4. Dra försiktigt ut katetern ur ledarkatetern och från ledaren med

standardtekniken.
Kassering av produkten.
Efter användning kan den här produkten utgöra en potentiell biologisk risk. Hantera
och kasta den i enlighet med godkänd medicinsk praxis och tillämpliga lokala,
regionala och nationella lagar och förordningar.
Referenser
Läkaren bör konsultera aktuell litteratur om aktuell medicinsk praxis.

ȼɵɦɞɛɫɬɥɣ [BG] Ƀɨɬɭɫɮɥɱɣɣ ɢɛ ɮɪɩɭɫɠɜɛ - Ɋɩɟɟɵɫɡɛɴ ɜɛɦɩɨɠɨ
ɥɛɭɠɭɵɫ ReCross ɬ ɝɩɟɛɲ ɣ ɟɝɛ ɩɭɝɩɫɛ

ɉɪɣɬɛɨɣɠ ɨɛ ɣɢɟɠɦɣɠɭɩ
ReCross ɟ 0,014” ɛɚɥɨɧ (Over the Wire, OTW) ɩɨɞɞɴɪɠɚɳ ɤɚɬɟɬɴɪ ɫ ɜɨɞɚɱ ɢ
ɞɜɚ ɨɬɜɨɪɚ, ɤɨɢɬɨ ɩɪɟɦɢɧɚɜɚɬ ɩɨ ɩɪɨɬɟɠɟɧɢɟɬɨ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ. ReCross ɟ
ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɡɚ ɩɨɞɞɪɴɠɤɚ ɧɚ ɜɨɞɚɱɢ ɢ ɩɨɡɜɨɥɹɜɚ ɬɹɯɧɚɬɚ ɩɨɞɦɹɧɚ. ReCross
ɨɫɢɝɭɪɹɜɚ ɩɴɬ ɡɚ ɦɟɫɬɧɚ ɞɨɫɬɚɜɤɚ ɧɚ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɧɢ ɫɪɟɞɫɬɜɚ. ReCross ɟ ɫ
ɟɮɟɤɬɢɜɧɚ ɞɴɥɠɢɧɚ 140 cm ɢ ɟ ɫɴɜɦɟɫɬɢɦ ɫ 0,014”/0,36 mm ɢɥɢ ɩɨ-ɦɚɥɤɢ
ɜɨɞɚɱɢ. ReCross ɪɚɡɩɨɥɚɝɚ ɫ ɞɜɟ ɨɛɨɡɧɚɱɟɧɢɹ ɡɚ ɞɴɥɛɨɱɢɧɚ, ɤɨɢɬɨ ɫɟ
ɧɚɦɢɪɚɬ ɧɚ 95 cm ɢ 105 cm ɨɬ ɞɢɫɬɚɥɧɢɹ ɜɪɴɯ. ReCross ɪɚɡɩɨɥɚɝɚ ɫ
ɪɟɧɬɝɟɧɨɤɨɧɬɪɚɫɬɟɧ ɦɚɪɤɟɪ, ɪɚɡɩɨɡɧɚɜɚɳ ɞɢɫɬɚɥɧɢɹ ɤɪɚɣ ɧɚ ɧɚɣ-ɞɴɥɝɢɹ
ɨɬɜɨɪ (ɨɬɜɨɪɚ ɧɚ ɜɴɪɯɚ) ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ, ɜɬɨɪɢ ɪɟɧɬɝɟɧɨɤɨɧɬɪɚɫɬɟɧ ɦɚɪɤɟɪ ɧɚ 8
mm ɨɬ ɞɢɫɬɚɥɧɢɹ ɜɪɴɯ, ɤɨɣɬɨ ɪɚɡɩɨɡɧɚɜɚ ɞɢɫɬɚɥɧɢɹ ɤɪɚɣ ɧɚ ɩɨ-ɤɴɫɢɹ ɨɬɜɨɪ
(ɨɬɜɨɪɚ ɧɚ ɫɨɧɞɚɬɚ) ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ, ɢ ɬɪɟɬɢ ɪɟɧɬɝɟɧɨɤɨɧɬɪɚɫɬɟɧ ɦɚɪɤɟɪ ɧɚ 12
mm ɨɬ ɞɢɫɬɚɥɧɢɹ ɤɪɚɣ, ɥɨɤɚɥɢɡɢɪɚɳ ɞɨɩɴɥɧɢɬɟɥɧɢɹ ɢɡɯɨɞɟɧ ɩɨɪɬ ɜ ɨɬɜɨɪɚ ɧɚ
ɜɴɪɯɚ ɧɚ 180° ɫɩɪɹɦɨ ɤɪɚɹ ɧɚ ɨɬɜɨɪɚ ɧɚ ɫɨɧɞɚɬɚ. Ⱦɢɫɬɚɥɧɢɬɟ 25 cm ɧɚ ɜɚɥɚ
ɢɦɚɬ ɯɢɞɪɨɮɢɥɧɨ ɩɨɤɪɢɬɢɟ. Ɉɬɜɨɪɢɬɟ ɧɚ ReCross ɜ ɬɹɯɧɚɬɚ ɰɹɥɨɫɬ ɫɚ ɩɨɤɪɢɬɢ
ɫ MDX (ɫɢɥɢɤɨɧɨɜɨ) ɩɨɤɪɢɬɢɟ. Ɂɚ ɞɚ ɫɟ ɭɥɟɫɧɢ ɡɚɪɟɠɞɚɧɟɬɨ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɜ
ɯɟɦɨɫɬɚɡɧɨɬɨ ɢɡɞɟɥɢɟ ɢ ɧɚɫɨɱɜɚɳɢɹ ɤɚɬɟɬɴɪ, ɜ ɨɬɜɨɪɚ ɧɚ ɫɨɧɞɚɬɚ ɫɟ ɩɨɫɬɚɜɹ
ɫɜɚɥɹɳɚ ɫɟ ɫɨɧɞɚ. ReCross ɫɟ ɩɪɟɞɥɚɝɚ ɫ ɞɜɟ ɭɞɴɥɠɟɧɢɹ ɜ ɩɪɨɤɫɢɦɚɥɧɢɹ
ɤɪɚɣ ɫ ɭɤɚɡɚɧɢɹ ɡɚ ɝɨɥɟɦɢɧɚɬɚ ɧɚ ɨɬɜɨɪɚ ɧɚ ɥɭɟɪɨɜɢɬɟ ɜɪɴɡɤɢ.
ɌɍɀɋɃɆɀɈ. ɋɬɟɪɢɥɢɡɢɪɚɧ ɫ ɝɚɦɚ ɥɴɱɟɧɢɟ. ɇɟɩɢɪɨɝɟɧɟɧ. ɋɚɦɨ ɡɚ ɟɞɧɨɤɪɚɬɧɚ
ɭɩɨɬɪɟɛɚ. Ⱦɚ ɧɟ ɫɟ ɫɬɟɪɢɥɢɡɢɪɚ ɨɬɧɨɜɨ.

Eudamed ɣ SSCP
Ɋɟɡɸɦɟ ɧɚ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɬɚ ɢ ɤɥɢɧɢɱɧɨɬɨ ɞɟɣɫɬɜɢɟ (SSCP) ɡɚ ɬɨɜɚ ɢɡɞɟɥɢɟ ɟ ɧɚ
ɪɚɡɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɧɚ https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ɍɴɪɫɟɬɟ ɢɡɞɟɥɢɟɬɨ ɫ
ɩɨɦɨɳɬɚ ɧɚ ɛɚɡɨɜɢɹ UDI-DI: 871848174GWS0003UA.
ReCross ɠ ɨɛ ɫɛɢɪɩɦɩɡɠɨɣɠ ɝ ɬɦɠɟɨɣɺ ɫɛɢɧɠɫ
Ɇɨɞɟɥ ɋɴɜɦɟɫɬɢɦ ɧɚɫɨɱɜɚɳ

ɤɚɬɟɬɴɪ
Ɇɚɤɫ. ɪɚɡɦɟɪ ɧɚ
ɜɨɞɚɱɚ

ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056” /1.42mm) 0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Ɋɫɠɟɝɣɟɠɨɩ Ɋɫɠɟɨɛɢɨɛɲɠɨɣɠ
ReCross ɟ ɤɚɬɟɬɴɪ OTW ɫ ɞɜɨɟɧ ɥɭɦɟɧ ɡɚ ɩɨɞɞɴɪɠɚɧɟ ɧɚ ɜɨɞɚɱɢ, ɤɨɣɬɨ ɟ
ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɞɚ ɩɨɞɞɴɪɠɚ ɜɨɞɚɱɚ ɩɪɢ ɨɫɴɳɟɫɬɜɹɜɚɧɟ ɧɚ ɞɨɫɬɴɩ ɞɨ ɫɴɞɨɜɟ ɜ
ɤɨɪɨɧɚɪɧɚɬɚ ɢ/ɢɥɢ ɩɟɪɢɮɟɪɧɚɬɚ ɤɪɴɜɨɧɨɫɧɚ ɫɢɫɬɟɦɚ, ɩɨɡɜɨɥɹɜɚ ɫɦɹɧɚ ɧɚ
ɜɨɞɚɱɢɬɟ ɢ ɨɫɢɝɭɪɹɜɚ ɤɚɧɚɥ ɡɚ ɞɨɫɬɚɜɹɧɟ ɧɚ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɧɢ ɤɨɧɬɪɚɫɬɧɢ
ɜɟɳɟɫɬɜɚ.
Ɋɩɥɛɢɛɨɣɺ ɢɛ ɮɪɩɭɫɠɜɛ
ReCross ɟ ɩɨɤɚɡɚɧ ɩɪɢ ɩɚɰɢɟɧɬɢ, ɫɬɪɚɞɚɳɢ ɨɬ ɤɨɪɨɧɚɪɧɚ ɢɥɢ ɩɟɪɢɮɟɪɧɚ
ɚɪɬɟɪɢɚɥɧɚ ɛɨɥɟɫɬ.
Ɋɫɩɭɣɝɩɪɩɥɛɢɛɨɣɺ
Ʉɚɬɟɬɴɪɴɬ ɧɟ ɟ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɞɚ ɫɟ ɢɡɩɨɥɡɜɚ ɩɪɢ ɧɟɜɪɨɜɚɫɤɭɥɚɪɧɢ ɫɴɞɨɜɟ.
Ɋɫɠɟɮɪɫɠɡɟɠɨɣɺ
• ɋɚɦɨ ɡɚ ɟɞɧɨɤɪɚɬɧɚ ɭɩɨɬɪɟɛɚ. Ⱦɚ ɧɟ ɫɟ ɢɡɩɨɥɡɜɚ, ɨɛɪɚɛɨɬɜɚ ɢɥɢ

ɫɬɟɪɢɥɢɡɢɪɚ ɩɨɜɬɨɪɧɨ. ɉɨɜɬɨɪɧɚɬɚ ɭɩɨɬɪɟɛɚ, ɨɛɪɚɛɨɬɤɚ ɢɥɢ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɹ
ɦɨɠɟ ɞɚ ɧɚɪɭɲɢ ɫɬɪɭɤɬɭɪɧɚɬɚ ɰɹɥɨɫɬ ɧɚ ɢɡɞɟɥɢɟɬɨ ɢ/ɢɥɢ ɞɚ ɞɨɜɟɞɟ ɞɨ
ɧɟɢɡɩɪɚɜɧɨɫɬ ɧɚ ɢɡɞɟɥɢɟɬɨ, ɤɨɟɬɨ ɧɚ ɫɜɨɣ ɪɟɞ ɦɨɠɟ ɞɚ ɩɪɢɱɢɧɢ
ɭɜɪɟɠɞɚɧɟ, ɡɚɛɨɥɹɜɚɧɟ ɢɥɢ ɫɦɴɪɬ ɧɚ ɩɚɰɢɟɧɬɚ.

• ɂɡɩɨɥɡɜɚɣɬɟ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɩɪɟɞɢ ɞɚɬɚɬɚ „Ƚɨɞɟɧ ɞɨ“, ɨɛɨɡɧɚɱɟɧɚ ɧɚ ɨɩɚɤɨɜɤɚɬɚ.
• Ⱦɚ ɫɟ ɛɨɪɚɜɢ ɜɧɢɦɚɬɟɥɧɨ, ɡɚ ɞɚ ɫɟ ɢɡɛɟɝɧɟ ɩɨɜɪɟɞɚ ɧɚ ɩɪɨɞɭɤɬɚ.
• ɇɟ ɢɡɩɨɥɡɜɚɣɬɟ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ReCross, ɚɤɨ ɜɴɬɪɟɲɧɚɬɚ ɨɩɚɤɨɜɤɚ ɟ ɨɬɜɨɪɟɧɚ

ɢɥɢ ɩɨɜɪɟɞɟɧɚ.
• Ɍɨɜɚ ɢɡɞɟɥɢɟ ɟ ɫ ɯɢɞɪɨɮɢɥɧɨ ɩɨɤɪɢɬɢɟ ɜ ɞɢɫɬɚɥɧɢɹ ɤɪɚɣ ɧɚ ɢɡɞɟɥɢɟɬɨ ɫ

ɞɴɥɠɢɧɚ 25 cm ɢ ɢɦɚ ɫɢɥɢɤɨɧɨɜɨ ɩɨɤɪɢɬɢɟ ɩɨ ɩɪɨɬɟɠɟɧɢɟ ɧɚ ɞɜɚɬɚ ɨɬɜɨɪɚ
ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ. ȼɠ. ɩɪɨɰɟɞɭɪɚɬɚ ɩɨ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɚ ɢ ɢɧɫɩɟɤɰɢɹ ɜ ɧɚɫɬɨɹɳɢɬɟ
ɂɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɡɚ ɭɩɨɬɪɟɛɚ ɡɚ ɞɨɩɴɥɧɢɬɟɥɧɢ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɡɚ ɬɨɜɚ ɤɚɤ ɞɚ ɫɟ
ɩɨɞɝɨɬɜɹ ɢ ɢɡɩɨɥɡɜɚ ɬɨɜɚ ɢɡɞɟɥɢɟ, ɬɚɤɚ ɱɟ ɞɚ ɪɚɛɨɬɢ ɩɨ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɢɟ.
ɇɟɫɩɚɡɜɚɧɟɬɨ ɧɚ ɩɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɹɬɚ ɜ ɬɟɡɢ ɂɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɡɚ ɭɩɨɬɪɟɛɚ ɦɨɠɟ
ɞɚ ɞɨɜɟɞɟ ɞɨ ɩɨɜɪɟɞɚ ɧɚ ɩɨɤɪɢɬɢɟɬɨ ɧɚ ɢɡɞɟɥɢɟɬɨ, ɤɨɟɬɨ ɦɨɠɟ ɞɚ ɧɚɥɨɠɢ
ɢɧɬɟɪɜɟɧɰɢɹ ɢɥɢ ɞɚ ɩɪɢɱɢɧɢ ɫɟɪɢɨɡɧɢ ɧɟɠɟɥɚɧɢ ɫɴɛɢɬɢɹ/ɫɬɪɚɧɢɱɧɢ
ɟɮɟɤɬɢ.

• Ʉɚɬɟɬɴɪɴɬ ReCross ɞɚ ɧɟ ɫɟ ɩɪɢɞɜɢɠɜɚ ɛɟɡ ɜɨɞɚɱ ɩɪɟɡ ɞɢɫɬɚɥɧɢɹ ɜɪɴɯ ɧɚ
ɨɬɜɨɪɚ ɧɚ ɜɴɪɯɚ. ɉɪɢɞɜɢɠɜɚɧɟɬɨ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɛɟɡ ɜɨɞɚɱ ɜ ɞɢɫɬɚɥɧɢɹ ɜɪɴɯ
ɦɨɠɟ ɞɚ ɞɨɜɟɞɟ ɞɨ ɭɜɪɟɠɞɚɧɟ ɧɚ ɫɴɞɚ.

• ɉɪɟɞɢ ɩɨɫɬɚɜɹɧɟɬɨ ɧɚ ɢɡɞɟɥɢɟɬɨ ɜ ɧɚɫɨɱɜɚɳɢɹ ɤɚɬɟɬɴɪ ɫɟ ɭɜɟɪɟɬɟ, ɱɟ ɟ
ɨɬɛɟɥɹɡɚɧ ɩɨɞɯɨɞɹɳɢɹɬ ɢɡɯɨɞɟɧ ɦɚɪɤɟɪ.

• ȼɴɜɟɠɞɚɣɬɟ/ɩɪɢɞɜɢɠɜɚɣɬɟ ɢɡɞɟɥɢɟɬɨ ɜɧɢɦɚɬɟɥɧɨ ɜ ɫɴɞɨɜɚɬɚ ɫɢɫɬɟɦɚ.
• Ɂɚ ɧɚɦɚɥɹɜɚɧɟ ɧɚ ɜɟɪɨɹɬɧɨɫɬɬɚ ɨɬ ɩɨɜɪɟɞɚ ɧɚ ɤɪɴɜɨɧɨɫɟɧ ɫɴɞ

ɩɨɞɞɴɪɠɚɳɢɹɬ ɤɚɬɟɬɴɪ ɧɟ ɬɪɹɛɜɚ ɞɚ ɫɟ ɜɴɜɟɠɞɚ ɜ ɫɴɞɨɜɟ, ɱɢɣɬɨ ɜɴɬɪɟɲɟɧ
ɞɢɚɦɟɬɴɪ ɟ ɩɨ-ɦɚɥɴɤ ɨɬ ɜɴɧɲɧɢɹ ɞɢɚɦɟɬɴɪ ɧɚ ɩɨɞɞɴɪɠɚɳɢɹ ɤɚɬɟɬɴɪ.

• Ʉɨɝɚɬɨ ɤɚɬɟɬɴɪɴɬ ɫɟ ɧɚɦɢɪɚ ɜ ɫɴɞɨɜɚɬɚ ɫɢɫɬɟɦɚ, ɞɜɢɠɟɧɢɟɬɨ ɦɭ ɬɪɹɛɜɚ ɞɚ
ɫɟ ɩɪɨɫɥɟɞɹɜɚ ɱɪɟɡ ɜɢɫɨɤɨɤɚɱɟɫɬɜɟɧɚ ɮɥɭɨɪɨɫɤɨɩɢɹ.

• ɇɟ ɢɡɩɨɥɡɜɚɣɬɟ ɫɢɫɬɟɦɚ ɡɚ ɫɢɥɨɜɨ ɢɧɠɟɤɬɢɪɚɧɟ ɩɪɢ ɢɧɠɟɤɬɢɪɚɧɟ ɩɪɟɡ
ReCross, ɬɴɣ ɤɚɬɨ ɬɨɜɚ ɦɨɠɟ ɞɚ ɞɨɜɟɞɟ ɞɨ ɭɜɪɟɠɞɚɧɟ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɢɥɢ
ɤɪɴɜɨɧɨɫɧɢɹ ɫɴɞ.

• Ɍɪɹɛɜɚ ɞɚ ɫɟ ɩɨɞɯɨɠɞɚ ɜɧɢɦɚɬɟɥɧɨ ɩɪɢ ɛɨɪɚɜɟɧɟ ɫ ɞɢɫɬɚɥɧɚɬɚ ɱɚɫɬ ɧɚ
ɤɚɬɟɬɴɪɚ, ɡɚ ɞɚ ɫɟ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɬɹɬ ɭɜɪɟɠɞɚɧɢɹ.

• ɉɪɢ ɢɡɜɚɠɞɚɧɟ ɧɚ ɜɨɞɚɱɚ ɨɬ OTW ɨɬɜɨɪɚ ɫɟ ɭɜɟɪɟɬɟ, ɱɟ ɤɚɬɟɬɴɪɴɬ ɟ ɜ
ɠɟɥɚɧɚɬɚ ɩɨɡɢɰɢɹ.

• ɇɟ ɩɪɢɞɜɢɠɜɚɣɬɟ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ReCross ɜ ɰɟɪɟɛɪɚɥɧɚɬɚ ɫɴɞɨɜɚ ɫɢɫɬɟɦɚ.
ɉɪɢɞɜɢɠɜɚɧɟɬɨ ɜ ɰɟɪɟɛɪɚɥɧɚɬɚ ɫɴɞɨɜɚ ɫɢɫɬɟɦɚ ɦɨɠɟ ɞɚ ɩɪɟɞɢɡɜɢɤɚ
ɢɧɫɭɥɬ ɢ/ɢɥɢ ɰɟɪɟɛɪɚɥɟɧ ɢɧɮɚɪɤɬ, ɤɨɟɬɨ ɦɨɠɟ ɞɚ ɞɨɜɟɞɟ ɞɨ ɭɜɪɟɠɞɚɧɟ,
ɛɨɥɟɫɬ ɢɥɢ ɫɦɴɪɬ ɧɚ ɩɚɰɢɟɧɬɚ.

• Ⱥɤɨ ɜɨɞɚɱ ɫ ɩɨɞɯɨɞɹɳɢɹ ɞɢɚɦɟɬɴɪ ɧɟ ɦɨɠɟ ɞɚ ɛɴɞɟ ɩɪɨɤɚɪɚɧ ɩɪɟɡ
ɤɚɬɟɬɴɪɚ, ɧɟ ɫɟ ɨɩɢɬɜɚɣɬɟ ɞɚ ɩɪɨɱɢɫɬɢɬɟ ɛɥɨɤɚɠɚ ɫ in vivo ɩɪɨɦɢɜɚɧɟ ɧɚ
ɤɚɬɟɬɴɪɚ. Ɇɨɠɟ ɞɚ ɫɟ ɫɬɢɝɧɟ ɞɨ ɪɚɡɤɴɫɜɚɧɟ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɢ ɭɜɪɟɠɞɚɧɟ ɧɚ
ɚɪɬɟɪɢɹɬɚ. ɂɞɟɧɬɢɮɢɰɢɪɚɣɬɟ ɢ ɨɬɫɬɪɚɧɟɬɟ ɩɪɢɱɢɧɚɬɚ ɡɚ ɛɥɨɤɚɠɚ ɢɥɢ
ɡɚɦɟɧɟɬɟ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɫ ɧɨɜ.

• ɇɢɤɨɝɚ ɧɟ ɩɪɢɞɜɢɠɜɚɣɬɟ, ɢɡɜɟɠɞɚɣɬɟ ɢɥɢ ɡɚɜɴɪɬɚɣɬɟ ɜɴɬɪɟɫɴɞɨɜɨɬɨ
ɢɡɞɟɥɢɟ ɩɪɢ ɧɚɥɢɱɢɟ ɧɚ ɫɴɩɪɨɬɢɜɥɟɧɢɟ, ɞɨɤɚɬɨ ɩɪɢɱɢɧɚɬɚ ɡɚ
ɫɴɩɪɨɬɢɜɥɟɧɢɟɬɨ ɧɟ ɛɴɞɟ ɭɫɬɚɧɨɜɟɧɚ ɮɥɭɨɪɨɫɤɨɩɫɤɢ. Ⱦɜɢɠɟɧɢɟɬɨ ɧɚ
ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɩɪɢ ɫɴɩɪɨɬɢɜɥɟɧɢɟ ɦɨɠɟ ɞɚ ɞɨɜɟɞɟ ɞɨ ɨɬɞɟɥɹɧɟ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɢɥɢ
ɜɴɪɯɚ ɧɚ ɜɨɞɚɱɚ, ɩɨɜɪɟɞɚ ɧɚ ɞɪɭɝɨ ɢɡɞɟɥɢɟ ɢɥɢ ɭɜɪɟɠɞɚɧɟ ɧɚ ɤɪɴɜɨɧɨɫɟɧ
ɫɴɞ.

• ReCross ɧɟ ɟ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɞɚ ɫɟ ɡɚɜɴɪɬɚ ɩɨɜɟɱɟ ɨɬ ɜɟɞɧɴɠ (360°), ɡɚ ɞɚ
ɫɟ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɬɢ ɨɩɥɢɬɚɧɟɬɨ ɧɚ ɞɢɫɬɚɥɧɢɹ ɜɨɞɚɱ.

Ɋɫɠɟɪɛɢɨɣ ɧɠɫɥɣ
• ɉɪɟɞɢ ɭɩɨɬɪɟɛɚ ɤɚɬɟɬɴɪɴɬ ɬɪɹɛɜɚ ɞɚ ɫɟ ɩɪɟɝɥɟɞɚ ɡɚ ɩɪɨɜɟɪɤɚ ɧɚ ɧɟɝɨɜɚɬɚ

ɮɭɧɤɰɢɨɧɚɥɧɨɫɬ ɢ ɡɚ ɞɚ ɫɟ ɝɚɪɚɧɬɢɪɚ, ɱɟ ɪɚɡɦɟɪɴɬ ɦɭ ɟ ɩɨɞɯɨɞɹɳ ɡɚ
ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɚɬɚ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚ, ɡɚ ɤɨɹɬɨ ɳɟ ɫɟ ɢɡɩɨɥɡɜɚ.

• ɉɨ ɜɪɟɦɟ ɧɚ ɬɚɡɢ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚ ɬɪɹɛɜɚ ɞɚ ɫɟ ɢɡɩɨɥɡɜɚ ɩɨɞɯɨɞɹɳɚ
ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɚɧɬɧɚ ɢ ɚɧɬɢɬɪɨɦɛɨɰɢɬɧɚ ɬɟɪɚɩɢɹ.
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• ɉɨ ɜɪɟɦɟ ɧɚ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚɬɚ ɫ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɬɪɹɛɜɚ ɞɚ ɫɟ ɛɨɪɚɜɢ ɜɧɢɦɚɬɟɥɧɨ, ɡɚ
ɞɚ ɫɟ ɫɜɟɞɟ ɞɨ ɦɢɧɢɦɭɦ ɜɟɪɨɹɬɧɨɫɬɬɚ ɡɚ ɟɜɟɧɬɭɚɥɧɨ ɫɱɭɩɜɚɧɟ, ɨɝɴɜɚɧɟ
ɢɥɢ ɭɫɭɤɜɚɧɟ.

• Ɍɪɹɛɜɚ ɞɚ ɫɟ ɩɨɞɯɨɠɞɚ ɫ ɜɧɢɦɚɧɢɟ, ɡɚ ɞɚ ɧɟ ɫɟ ɫɱɭɩɢ ɤɚɬɟɬɴɪɴɬ.
ɉɪɟɤɨɦɟɪɧɨɬɨ ɡɚɬɹɝɚɧɟ ɧɚ ɯɟɦɨɫɬɚɬɢɱɧɚɬɚ ɤɥɚɩɚ ɜɴɪɯɭ ɤɚɬɟɬɴɪɧɢɹ ɜɚɥ
ɦɨɠɟ ɞɚ ɩɪɟɞɢɡɜɢɤɚ ɩɨɜɪɟɞɚ ɧɚ ɨɬɜɨɪɚ ɧɚ ɜɨɞɚɱɚ ɢ ɬɪɭɞɧɨɫɬɢ ɩɪɢ
ɜɴɜɟɠɞɚɧɟɬɨ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɢɥɢ ɜɨɞɚɱɢɬɟ.

• Ʉɚɬɟɬɴɪɴɬ ɬɪɹɛɜɚ ɞɚ ɫɟ ɢɡɩɨɥɡɜɚ ɨɬ ɥɟɤɚɪɢ, ɨɛɭɱɟɧɢ ɞɚ ɩɪɨɜɟɠɞɚɬ
ɩɪɨɰɟɞɭɪɢɬɟ, ɡɚ ɤɨɢɬɨ ɟ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɨ ɢɡɞɟɥɢɟɬɨ. Ɉɩɢɫɚɧɢɬɟ ɬɟɯɧɢɤɢ ɢ
ɩɪɨɰɟɞɭɪɚ ɧɟ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɜɚɬ ȼɋɂɑɄɂ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢ ɩɪɢɟɬɢ ɩɪɨɬɨɤɨɥɢ, ɧɢɬɨ
ɫɚ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɢ ɞɚ ɡɚɦɟɫɬɹɬ ɨɩɢɬɚ ɢ ɩɪɟɰɟɧɤɚɬɚ ɧɚ ɥɟɤɚɪɹ ɩɪɢ ɥɟɱɟɧɢɟ
ɧɚ ɤɨɧɤɪɟɬɟɧ ɩɚɰɢɟɧɬ. ȼɫɢɱɤɢ ɧɚɥɢɱɧɢ ɞɚɧɧɢ, ɜɤɥɸɱɢɬɟɥɧɨ ɩɪɢɡɧɚɰɢɬɟ ɢ
ɫɢɦɩɬɨɦɢɬɟ ɧɚ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɢ ɞɪɭɝɢ ɪɟɡɭɥɬɚɬɢ ɨɬ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɧɢ ɢɡɫɥɟɞɜɚɧɢɹ,
ɬɪɹɛɜɚ ɞɚ ɫɟ ɜɡɟɦɚɬ ɩɨɞ ɜɧɢɦɚɧɢɟ, ɩɪɟɞɢ ɞɚ ɫɟ ɨɩɪɟɞɟɥɢ ɤɨɧɤɪɟɬɟɧ ɩɥɚɧ
ɡɚ ɥɟɱɟɧɢɟ.

Ɍɵɩɜɴɛɝɛɨɠ ɨɛ ɨɠɡɠɦɛɨɣ ɬɵɜɣɭɣɺ
ɉɨɬɪɟɛɢɬɟɥɹɬ ɢ/ɢɥɢ ɩɚɰɢɟɧɬɴɬ ɬɪɹɛɜɚ ɞɚ ɫɴɨɛɳɚɜɚɬ ɡɚ ɫɟɪɢɨɡɧɢ ɢɧɰɢɞɟɧɬɢ,
ɤɨɢɬɨ ɫɚ ɜɴɡɧɢɤɧɚɥɢ ɜɴɜ ɜɪɴɡɤɚ ɫ ɬɨɜɚ ReCross, ɧɚ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɹ ɢ
ɤɨɦɩɟɬɟɧɬɧɢɹ ɨɪɝɚɧ ɧɚ ɞɴɪɠɚɜɚɬɚ, ɜ ɤɨɹɬɨ ɫɟ ɧɚɦɢɪɚ ɩɨɬɪɟɛɢɬɟɥɹɬ ɢ/ɢɥɢ
ɩɚɰɢɟɧɬɴɬ.
Ɋɩɭɠɨɱɣɛɦɨɣ ɬɭɫɛɨɣɲɨɣ ɠɯɠɥɭɣ/Ɉɠɡɠɦɛɨɣ ɬɵɜɣɭɣɺ
ȼɴɡɦɨɠɧɢɬɟ ɫɬɪɚɧɢɱɧɢ ɟɮɟɤɬɢ/ɧɟɠɟɥɚɧɢ ɪɟɚɤɰɢɢ ɜɤɥɸɱɜɚɬ, ɧɨ ɧɟ ɫɟ
ɨɝɪɚɧɢɱɚɜɚɬ ɞɨ ɫɥɟɞɧɨɬɨ
• ɋɦɴɪɬ
• Ɉɫɬɴɪ ɢɧɮɚɪɤɬ ɧɚ ɦɢɨɤɚɪɞɚ
• Ɍɨɬɚɥɧɚ ɨɤɥɭɡɢɹ ɧɚ ɤɨɪɨɧɚɪɧɚɬɚ ɚɪɬɟɪɢɹ ɢɥɢ ɛɚɣɩɚɫ.
• Ⱦɢɫɟɤɰɢɹ, ɩɟɪɮɨɪɚɰɢɹ, ɫɩɭɤɜɚɧɟ ɢɥɢ ɭɜɪɟɞɚ ɧɚ ɤɨɪɨɧɚɪɟɧ ɫɴɞ
• Ɋɟɫɬɟɧɨɡɚ ɧɚ ɪɚɡɲɢɪɟɧɢɹ ɤɪɴɜɨɧɨɫɟɧ ɫɴɞ.
• Ʉɪɴɜɨɢɡɥɢɜ ɢɥɢ ɯɟɦɚɬɨɦ.
• ɇɟɫɬɚɛɢɥɧɚ ɫɬɟɧɨɤɚɪɞɢɹ.
• Ⱥɪɢɬɦɢɢ, ɜɤɥɸɱɢɬɟɥɧɨ ɤɚɦɟɪɧɨ ɦɴɠɞɟɧɟ.
• Ʌɟɤɚɪɫɬɜɟɧɢ ɪɟɚɤɰɢɢ, ɚɥɟɪɝɢɱɧɚ ɪɟɚɤɰɢɹ ɧɚ ɤɨɧɬɪɚɫɬɧɨ ɜɟɳɟɫɬɜɨ.
• ɏɢɩɨ/ɯɢɩɟɪɬɨɧɢɹ.
• ɂɧɮɟɤɰɢɹ.
• ɋɩɚɡɴɦ ɧɚ ɤɨɪɨɧɚɪɧɢɬɟ ɚɪɬɟɪɢɢ.
• Ⱥɪɬɟɪɢɨɜɟɧɨɡɧɚ ɮɢɫɬɭɥɚ.
• Ȼɟɥɨɞɪɨɛɧɚ ɟɦɛɨɥɢɹ.
• Ȼɟɥɨɞɪɨɛɟɧ ɢɧɮɚɪɤɬ.
• Ɇɢɨɤɚɪɞɧɚ ɟɦɛɨɥɢɹ.
• ȿɦɛɨɥɢɱɟɧ ɢɧɫɭɥɬ.
• Ɇɨɡɴɱɟɧ ɢɧɮɚɪɤɬ.
• Ɍɴɤɚɧɧɚ ɧɟɤɪɨɡɚ.
• ȼɴɡɩɚɥɟɧɢɟ.
• Ɍɪɨɦɛɨɡɚ.
• Ʌɨɤɚɥɧɚ ɢ ɫɢɫɬɟɦɧɚ ɢɧɠɟɤɰɢɹ.
• Ʉɚɬɟɬɴɪɧɚ ɮɪɚɤɰɢɹ ɫ ɨɬɞɟɥɹɧɟ ɧɚ ɜɴɪɯɚ ɢ ɞɢɫɬɚɥɧɚ ɟɦɛɨɥɢɡɚɰɢɹ
Ɍɵɟɵɫɡɛɨɣɠ
ȿɞɢɧ (1) ɩɨɞɞɴɪɠɚɳ ɤɚɬɟɬɴɪ ReCross ɫ ɜɨɞɚɱ. ɋɨɧɞɚɬɚ ɫɟ ɢɡɩɨɥɡɜɚ ɤɚɬɨ
ɩɪɢɫɩɨɫɨɛɥɟɧɢɟ ɡɚ ɭɥɟɫɧɹɜɚɧɟ ɧɚ ɩɨɫɬɚɜɹɧɟɬɨ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɜ ɯɟɦɨɫɬɚɡɧɨɬɨ
ɢɡɞɟɥɢɟ ɢ ɧɚɫɨɱɜɚɳɢɹ ɤɚɬɟɬɴɪ
Ƀɢɣɬɥɝɛɭ ɬɠ ɟɫɮɞɣ ɛɫɭɣɥɮɦɣ, ɨɩ ɨɠ ɬɠ ɪɫɠɟɩɬɭɛɝɺɭ
ɂɧɬɟɪɜɟɧɰɢɨɧɧɢɬɟ ɢɡɞɟɥɢɹ, ɢɡɩɨɥɡɜɚɧɢ ɫɩɨɪɟɞ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɢɟɬɨ ɧɚ
ReCross, ɫɚ ɨɩɢɫɚɧɢ ɜ ɧɚɫɬɨɹɳɢɬɟ ɂɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɡɚ ɭɩɨɬɪɟɛɚ. ɍɩɨɬɪɟɛɚɬɚ ɢ
ɫɴɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɬɚ ɧɚ ɢɧɬɟɪɜɟɧɰɢɨɧɧɢɬɟ ɢɡɞɟɥɢɹ ɫ ReCross ɫɚ ɨɩɢɫɚɧɢ ɜ
ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢɬɟ, ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɹɧɢ ɫɴɫ ɫɴɨɬɜɟɬɧɢɬɟ ɢɡɞɟɥɢɹ.
Ɋɫɩɱɠɟɮɫɛ ɪɩ ɪɩɟɞɩɭɩɝɥɛ ɣ ɣɨɬɪɠɥɱɣɺ
ɂɛɜɠɦɠɡɥɛ: ɇɟ ɢɡɥɚɝɚɣɬɟ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɧɚ ɨɪɝɚɧɢɱɧɢ ɪɚɡɬɜɨɪɢɬɟɥɢ (ɧɚɩɪ.
ɚɥɤɨɯɨɥ).
ɂɛɜɠɦɠɡɥɛ: Ⱦɚ ɫɟ ɫɴɯɪɚɧɹɜɚ ɧɚ ɯɥɚɞɧɨ, ɬɴɦɧɨ ɢ ɫɭɯɨ ɦɹɫɬɨ
Ɋɫɠɟɮɪɫɠɡɟɠɨɣɠ: Ⱦɚ ɧɟ ɫɟ ɢɡɩɨɥɡɜɚ, ɚɤɨ ɜɴɬɪɟɲɧɚɬɚ ɨɩɚɤɨɜɤɚ ɟ ɨɬɜɨɪɟɧɚ
ɢɥɢ ɩɨɜɪɟɞɟɧɚ.
1. ȼɧɢɦɚɬɟɥɧɨ ɢɡɜɚɞɟɬɟ ɫɴɯɪɚɧɹɜɚɧɢɹ ɜ ɩɪɴɫɬɟɧ ɤɚɬɟɬɴɪ ɨɬ ɤɚɪɬɨɧɟɧɚɬɚ

ɨɩɚɤɨɜɤɚ ɢ ɬɨɪɛɢɱɤɚ.
2. ȼɧɢɦɚɬɟɥɧɨ ɪɚɡɤɚɱɟɬɟ ɫɨɧɞɚɬɚ ɨɬ ɝɥɚɜɢɧɚɬɚ ɢ ɢɡɜɚɞɟɬɟ ɫɨɧɞɚɬɚ ɨɬ ɧɟɣɧɢɹ

ɨɬɜɨɪ.
3. ȼɧɢɦɚɬɟɥɧɨ ɪɚɡɤɚɱɟɬɟ ɝɥɚɜɢɧɚɬɚ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɨɬ ɫɤɨɛɚɬɚ ɜ ɨɩɚɤɨɜɤɚɬɚ.
4. ɉɪɢɤɪɟɩɟɬɟ ɫɩɪɢɧɰɨɜɤɚ, ɧɚɩɴɥɧɟɧɚ ɫ ɩɨɧɟ 1 cc ɫɬɟɪɢɥɟɧ ɯɟɩɚɪɢɧɢɡɢɪɚɧ

ɮɢɡɢɨɥɨɝɢɱɟɧ ɪɚɡɬɜɨɪ, ɤɴɦ ɝɥɚɜɢɧɚɬɚ ɧɚ ɫɨɧɞɚɬɚ.
5. ɉɪɨɦɢɣɬɟ ɨɬɜɨɪɚ ɧɚ ɫɨɧɞɚɬɚ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ.
6. ɂɡɜɚɞɟɬɟ ɫɩɪɢɧɰɨɜɤɚɬɚ
7. ɉɪɢɤɪɟɩɟɬɟ ɫɩɪɢɧɰɨɜɤɚ, ɧɚɩɴɥɧɟɧɚ ɫ ɩɨɧɟ 1 cc ɫɬɟɪɢɥɟɧ ɯɟɩɚɪɢɧɢɡɢɪɚɧ

ɮɢɡɢɨɥɨɝɢɱɟɧ ɪɚɡɬɜɨɪ, ɤɴɦ ɝɥɚɜɢɧɚɬɚ ɧɚ ɜɴɪɯɚ.
8. ɉɪɨɦɢɣɬɟ ɨɬɜɨɪɚ ɧɚ ɜɴɪɯɚ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ.
9. ɂɡɜɚɞɟɬɟ ɫɩɪɢɧɰɨɜɤɚɬɚ
10.ȼɧɢɦɚɬɟɥɧɨ ɢɡɜɚɞɟɬɟ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɨɬ ɨɩɚɤɨɜɤɚɬɚ ɫ ɩɪɴɫɬɟɧ.
11.ɉɪɨɜɟɪɟɬɟ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɡɚ ɭɫɭɤɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɞɪɭɝɢ ɩɨɜɪɟɞɢ.
12.ɇɚɜɥɚɠɧɟɬɟ ɩɨɜɴɪɯɧɨɫɬɬɚ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɫɴɫ ɫɬɟɪɢɥɟɧ ɯɟɩɚɪɢɧɢɡɢɪɚɧ

ɮɢɡɢɨɥɨɝɢɱɟɧ ɪɚɡɬɜɨɪ, ɡɚ ɞɚ ɚɤɬɢɜɢɪɚɬɟ ɯɢɞɪɨɮɢɥɧɨɬɨ ɩɨɤɪɢɬɢɟ
Ɋɫɩɱɠɟɮɫɛ ɪɩ ɬɞɦɩɜɺɝɛɨɠ ɣ ɝɵɝɠɡɟɛɨɠ
1. ɍɜɟɪɟɬɟ ɫɟ, ɱɟ ɜɨɞɚɱɴɬ ɟ ɩɨɬɨɩɟɧ ɜ ɯɟɩɚɪɢɧɢɡɢɪɚɧ ɮɢɡɢɨɥɨɝɢɱɟɧ ɪɚɡɬɜɨɪ.

2. ɉɴɯɧɟɬɟ ɜɨɞɚɱɚ, ɤɨɣɬɨ ɜɟɱɟ ɫɟ ɧɚɦɢɪɚ ɜ ɫɴɞɨɜɚɬɚ ɫɢɫɬɟɦɚ, ɨɛɪɚɬɧɨ ɜ
ɨɬɜɨɪɚ ɧɚ ɜɴɪɯɚ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ.

ɂɛɜɠɦɠɡɥɛ: Ɂɚ ɞɚ ɫɟ ɩɨɞɩɨɦɨɝɧɟ ɡɚɪɟɠɞɚɧɟɬɨ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ, ɫɨɧɞɚɬɚ ɢɥɢ
ɜɬɨɪɢɹɬ ɜɨɞɚɱ ɦɨɠɟ ɞɚ ɫɟ ɩɨɫɬɚɜɹɬ ɜ ɨɬɜɨɪɚ ɧɚ ɫɨɧɞɚɬɚ.
3. Ɉɬɜɨɪɟɬɟ ɯɟɦɨɫɬɚɡɧɨɬɨ ɢɡɞɟɥɢɟ, ɦɨɧɬɢɪɚɧɨ ɧɚ ɧɚɫɨɱɜɚɳɢɹ ɤɚɬɟɬɴɪ
ɂɛɜɠɦɠɡɥɛ: ɂɡɩɨɥɡɜɚɣɬɟ ɤɚɬɨ ɦɢɧɢɦɭɦ 5F ɧɚɫɨɱɜɚɳ ɤɚɬɟɬɴɪ.
Ɋɫɠɟɮɪɫɠɡɟɠɨɣɠ: ɍɜɟɪɟɬɟ ɫɟ, ɱɟ ɟ ɨɬɛɟɥɹɡɚɧ ɩɨɞɯɨɞɹɳɢɹɬ ɢɡɯɨɞɟɧ ɦɚɪɤɟɪ.
4. ȼɧɢɦɚɬɟɥɧɨ ɩɪɢɞɜɢɠɟɬɟ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɩɪɟɡ ɜɨɞɚɱɚ ɜ ɧɚɫɨɱɜɚɳɢɹ ɤɚɬɟɬɴɪ,

ɞɨɤɚɬɨ ɜɴɪɯɨɜɟɬɟ ɧɚ ɧɚɫɨɱɜɚɳɢɹ ɤɚɬɟɬɴɪ ɢ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɧɟ ɫɟ ɩɨɞɪɚɜɧɹɬ
Ɋɫɠɟɮɪɫɠɡɟɠɨɣɠ: Ʉɚɬɟɬɴɪɴɬ ReCross ɞɚ ɧɟ ɫɟ ɩɪɢɞɜɢɠɜɚ ɛɟɡ ɜɨɞɚɱ ɩɪɟɡ
ɞɢɫɬɚɥɧɢɹ ɜɪɴɯ ɧɚ ɨɬɜɨɪɚ ɧɚ ɜɴɪɯɚ. ɉɪɢɞɜɢɠɜɚɧɟɬɨ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɛɟɡ ɜɨɞɚɱ ɜ
ɞɢɫɬɚɥɧɢɹ ɜɪɴɯ ɦɨɠɟ ɞɚ ɞɨɜɟɞɟ ɞɨ ɭɜɪɟɠɞɚɧɟ ɧɚ ɫɴɞɚ.
ɂɛɜɠɦɠɡɥɛ: ɢɡɯɨɞɧɢɬɟ ɦɚɪɤɟɪɢ ɧɚ ɤɨɪɩɭɫɚ ɧɚ ɜɚɥɚ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɦɨɝɚɬ ɞɚ ɫɟ
ɢɡɩɨɥɡɜɚɬ ɡɚ ɨɰɟɧɤɚ ɧɚ ɞɴɥɛɨɱɢɧɚɬɚ ɧɚ ɜɴɜɟɠɞɚɧɟ.
5. ȼɧɢɦɚɬɟɥɧɨ ɩɪɢɞɜɢɠɜɚɣɬɟ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɩɨɞ ɮɥɭɨɪɨɫɤɨɩɫɤɨ ɧɚɛɥɸɞɟɧɢɟ,

ɞɨɤɚɬɨ ɧɟ ɞɨɫɬɢɝɧɟɬɟ ɞɨ ɥɟɡɢɹɬɚ.
Ɋɫɠɟɮɪɫɠɡɟɠɨɣɠ: Ⱥɤɨ ɩɨ ɜɪɟɦɟ ɧɚ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚɬɚ ɭɫɟɬɢɬɟ ɫɴɩɪɨɬɢɜɥɟɧɢɟ,
ɭɫɬɚɧɨɜɟɬɟ ɩɪɢɱɢɧɚɬɚ, ɩɪɟɞɢ ɞɚ ɩɪɨɞɴɥɠɢɬɟ.
6. ȼɧɢɦɚɬɟɥɧɨ ɩɨɡɢɰɢɨɧɢɪɚɣɬɟ ɞɢɫɬɚɥɧɢɹ ɜɪɴɯ ɢɥɢ ɟɞɢɧ ɨɬ ɢɡɯɨɞɧɢɬɟ

ɩɨɪɬɨɜɟ ɧɚ ɠɟɥɚɧɚɬɚ ɩɨɡɢɰɢɹ
ɇɠɰɛɨɣɢɵɧ ɨɛ ɝɩɟɛɲɛ ɣ (ɪɩɝɭɩɫɨɩ) ɝɵɝɠɡɟɛɨɠ ɝ ɩɭɝɩɫɛ.
1. ɍɜɟɪɟɬɟ ɫɟ, ɱɟ ɜɨɞɚɱɴɬ ɟ ɩɨɬɨɩɟɧ ɜ ɯɟɩɚɪɢɧɢɡɢɪɚɧ ɮɢɡɢɨɥɨɝɢɱɟɧ ɪɚɡɬɜɨɪ.
2. ȼɧɢɦɚɬɟɥɧɨ ɜɴɜɟɞɟɬɟ ɜɨɞɚɱɚ ɜ ɝɥɚɜɢɧɚɬɚ ɧɚ ɜɴɪɯɚ ɢɥɢ ɝɥɚɜɢɧɚɬɚ ɧɚ

ɫɨɧɞɚɬɚ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ.
3. ȼɧɢɦɚɬɟɥɧɨ ɩɪɢɞɜɢɠɟɬɟ ɜɨɞɚɱɚ ɞɨ ɞɢɫɬɚɥɧɚɬɚ ɱɚɫɬ ɧɚ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɢ ɥɟɡɢɹɬɚ.
Ɋɫɠɟɮɪɫɠɡɟɠɨɣɠ: Ⱥɤɨ ɩɨ ɜɪɟɦɟ ɧɚ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚɬɚ ɭɫɟɬɢɬɟ ɫɴɩɪɨɬɢɜɥɟɧɢɟ,
ɭɫɬɚɧɨɜɟɬɟ ɩɪɢɱɢɧɚɬɚ, ɩɪɟɞɢ ɞɚ ɩɪɨɞɴɥɠɢɬɟ.
4. ȼɧɢɦɚɬɟɥɧɨ ɧɚɩɪɚɜɥɹɜɚɣɬɟ ɜɨɞɚɱɚ ɜ ɢɡɛɪɚɧɢɬɟ ɚɪɬɟɪɢɢ.
Ɋɫɠɟɮɪɫɠɡɟɠɨɣɠ: Ⱥɤɨ ɩɨ ɜɪɟɦɟ ɧɚ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚɬɚ ɭɫɟɬɢɬɟ ɫɴɩɪɨɬɢɜɥɟɧɢɟ,
ɭɫɬɚɧɨɜɟɬɟ ɩɪɢɱɢɧɚɬɚ, ɩɪɟɞɢ ɞɚ ɩɪɨɞɴɥɠɢɬɟ.
Ƀɢɝɛɡɟɛɨɠ ɨɛ ɝɩɟɛɲɛ ɩɭ ɩɭɝɩɫɛ
1. Ʉɚɬɟɬɴɪɴɬ ɬɪɹɛɜɚ ɞɚ ɫɟ ɩɨɞɞɴɪɠɚ ɜ ɩɪɚɜɢɥɧɚɬɚ ɩɨɡɢɰɢɹ.
2. ɂɡɜɚɞɟɬɟ ɜɨɞɚɱɚ ɜɧɢɦɚɬɟɥɧɨ.
Ɋɫɣɦɛɞɛɨɠ ɨɛ ɥɩɨɭɫɛɬɭɨɩ ɝɠɴɠɬɭɝɩ
1. ɉɨɡɢɰɢɨɧɢɪɚɣɬɟ ReCross ɫ ɞɢɫɬɚɥɧɢɹ ɜɪɴɯ ɢɥɢ ɟɞɢɧ ɨɬ ɢɡɯɨɞɧɢɬɟ ɩɨɪɬɨɜɟ

ɧɚ ɠɟɥɚɧɨɬɨ ɦɹɫɬɨ.
2. ReCross ɬɪɹɛɜɚ ɞɚ ɫɟ ɩɨɞɞɴɪɠɚ ɜ ɩɪɚɜɢɥɧɚɬɚ ɩɨɡɢɰɢɹ.
3. ɂɡɜɚɞɟɬɟ ɜɨɞɚɱɚ ɨɬ ɤɚɬɟɬɴɪɚ.
4. ɉɪɢɤɪɟɩɟɬɟ ɩɨɞɯɨɞɹɳɚ ɫɩɪɢɧɰɨɜɤɚ ɫ ɤɨɧɬɪɚɫɬɧɨ ɜɟɳɟɫɬɜɨ ɤɴɦ ɝɥɚɜɢɧɚɬɚ

ɧɚ ɨɬɜɨɪɚ ɧɚ ɜɴɪɯɚ ɢɥɢ ɝɥɚɜɢɧɚɬɚ ɧɚ ɨɬɜɨɪɚ ɧɚ ɫɨɧɞɚɬɚ.
5. ɢɧɠɟɤɬɢɪɚɣɬɟ ɤɨɧɬɪɚɫɬɧɨ ɜɟɳɟɫɬɜɨ.
6. ɂɡɜɚɞɟɬɟ ɫɩɪɢɧɰɨɜɤɚɬɚ
7. ɉɨɫɬɚɜɟɬɟ ɜɨɞɚɱɚ ɨɬɧɨɜɨ.
Ɋɫɠɧɛɰɝɛɨɠ ɨɛ ɥɛɭɠɭɵɫɛ.
1. Ɂɚɤɪɟɩɟɬɟ ɢ ɞɜɚɬɚ ɜɨɞɚɱɚ ɫ ɩɨɦɨɳɬɚ ɧɚ ɫɬɚɧɞɚɪɬɧɢ ɬɟɯɧɢɤɢ ɡɚ ɫɦɹɧɚ ɧɚ

ɜɨɞɚɱɢ.
2. ɉɨɞɞɴɪɠɚɣɬɟ ɜɨɞɚɱɢɬɟ ɜ ɩɪɚɜɢɥɧɚɬɚ ɩɨɡɢɰɢɹ.
3. Ɉɬɜɨɪɟɬɟ ɯɟɦɨɫɬɚɡɧɨɬɨ ɢɡɞɟɥɢɟ, ɦɨɧɬɢɪɚɧɨ ɧɚ ɧɚɫɨɱɜɚɳɢɹ ɤɚɬɟɬɴɪ
4. ȼɧɢɦɚɬɟɥɧɨ ɢɡɜɚɞɟɬɟ ɤɚɬɟɬɴɪɚ ɨɬ ɧɚɫɨɱɜɚɳɢɹ ɤɚɬɟɬɴɪ ɢ ɜɨɞɚɱɚ ɫ

ɩɨɦɨɳɬɚ ɧɚ ɫɬɚɧɞɚɪɬɧɚ ɬɟɯɧɢɤɚ.
Ƀɢɰɝɵɫɦɺɨɠ ɨɛ ɪɫɩɟɮɥɭɛ.
ɋɥɟɞ ɭɩɨɬɪɟɛɚ ɬɨɡɢ ɩɪɨɞɭɤɬ ɦɨɠɟ ɞɚ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɜɚ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɟɧ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɧ
ɪɢɫɤ. Ɋɚɛɨɬɟɬɟ ɫ ɧɟɝɨ ɢ ɝɨ ɢɡɯɜɴɪɥɟɬɟ ɜ ɫɴɨɬɜɟɬɫɬɜɢɟ ɫ ɭɫɬɚɧɨɜɟɧɚɬɚ
ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɚ ɩɪɚɤɬɢɤɚ ɢ ɩɪɢɥɨɠɢɦɢɬɟ ɦɟɫɬɧɢ, ɳɚɬɫɤɢ ɢ ɮɟɞɟɪɚɥɧɢ ɡɚɤɨɧɢ ɢ
ɪɚɡɩɨɪɟɞɛɢ.
ɋɠɯɠɫɠɨɭɨɣ ɟɛɨɨɣ
Ʌɟɤɚɪɹɬ ɬɪɹɛɜɚ ɞɚ ɫɟ ɤɨɧɫɭɥɬɢɪɚ ɫ ɧɚɣ-ɧɨɜɚɬɚ ɥɢɬɟɪɚɬɭɪɚ ɡɚ ɚɤɬɭɚɥɧɚɬɚ
ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɚ ɩɪɚɤɬɢɤɚ.

Eesti [ET] Kasutusjuhend - ReCrossi üle traadi sisestatav
juhtetraadi kahe valendikuga tugikateeter

Seadme kirjeldus
ReCrossi 0,014" üle traadi sisestataval juhtetraadi tugikateetril on kaks valendikku,
mis kulgevad kateetri pikkuses. ReCrossi üle traadi sisestatav kateeter on ette
nähtud juhtetraatide toetamiseks ja võimaldab juhtetraatide vahetamist. ReCrossil
on kanal diagnostiliste ainete paikseks manustamiseks. ReCrossi efektiivne pikkus
on 140 cm ja see ühildub 0,014"/0,36 mm või väiksema traadiga. ReCrossil on kaks
sügavusmärgistust, mis asuvad distaalsest otsast 95 cm ja 105 cm kaugusel.
ReCrossil on röntgenkontrastne märgistus, mis tähistab kateetri pikima valendiku
(otsa valendiku) distaalset otsa, teine röntgenkontrastne märgistus, mis asub 8 mm
kaugusel distaalsest otsast, tähistab kateetri lühema valendiku (stileti valendik)
distaalset otsa ja kolmas röntgenkontrastne märgistus, mis asub 12 mm kaugusel
distaalsest otsast ja tähistab täiendavat väljumisava tipu valendikus 180° stileti
valendiku otsast vastupidises suunas. Varre distaalne 25 cm pikkune osa on
varustatud hüdrofiilse kattega. Kõik ReCrossi valendikud on kaetud MDX (silikoon)
kattega. Hõlbustamaks kateetri laadimist hemostaasiseadmesse ja juhtkateetrisse,
paigutatakse eemaldatav stilett stiletivalendikku. ReCrossil on kaks pikendust
proksimaalses otsas, millel on Luer-ühenduste jaoks valendiku tähistus.



Native ITM170228 version 14.0 / October 202524

STERIILNE. Steriliseeritud gammakiirgusega. Mittepürogeenne. Ainult
ühekordseks kasutamiseks. Ärge resteriliseerige.
Eudamed ja SSCP
Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte (SSCP) on kättesaadav aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Otsige seadet, kasutades põhilist UDI-DI-d:
871848174GWS0003UA.
Seade ReCross on saadaval järgmises suuruses
Mudel Ühilduv juhtekateeter Juhtetraadi suurim

suurus
ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056”
/1.42mm)

0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Ettenähtud otstarve
ReCross on kahe valendikuga üle juhtetraadi tugikateeter, mis on ette nähtud
juhtetraadi toetamiseks koronaar- ja/või perifeersetesse veresoontesse
sisestamisel ja võimaldab juhtetraate vahetada ning toimib diagnostiliste
kontrastainete manustamise kanalina.
Kasutusnäidustused
ReCross on näidustatud patsientidele, kellel esineb koronaar- või perifeersete
arterite haigus.
Vastunäidustused
Kateeter pole näidustatud kasutamiseks neurovaskulatuuris.
Hoiatused
• Ainult ühekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada, uuesti töödelda või

resteriliseerida. Taaskasutamine, ümbertöötlemine või resteriliseerimine võib
kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja/või põhjustada seadme rikke,
mis omakorda võib põhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist või surma.

• Kasutage kateetrit enne pakendil märgitud kõlblikkusaega.
• Käsitsege ettevaatlikult, et vältida toote kahjustamist.
• Ärge kasutage kateetrit ReCross, kui sisemine pakend on avatud või

kahjustatud.
• Seade on distaalses otsas 25 cm pikkuses hüdrofiilse kattega ja kateetri

mõlemad valendikud üleni silikoonkattega. Täiendavaid juhiseid seadme
ettevalmistamise ja kasutamise kohta, et tagada selle eesmärgipärane
toimimine, leiate siinse kasutusjuhendi peatükist „Ettevalmistamine ja
kontrollimine“. Käesolevas kasutusjuhendis toodud hoiatuste mittejärgimine võib
kaasa tuua seadme katte kahjustumise, mis võib vajada sekkumist või
põhjustada raskeid kõrvalnähte/kõrvaltoimeid.

• Ärge viige ReCrossi kateetrit edasi, kui juhtetraat ei ole paigaldatud läbi tipu
valendiku distaalse otsa. Kateetri edasiviimine ilma juhtetraadita distaalses
otsas võib põhjustada veresoone kahjustusi.

• Enne seadme sisestamist juhtkateetrisse veenduge, et sobiv väljumismärgistus
oleks ära märgitud.

• Sisestage / viige seade ettevaatlikult veresoonkonda.
• Veresoonte kahjustamise ohu vähendamiseks ei tohi tugikateetrit sisestada

veresoonde, mille siseläbimõõt on väiksem kui tugikateetri välisläbimõõt.
• Kui kateeter puutub kokku veresoonkonnaga, tuleb seda manipuleerida

kvaliteetse fluoroskoopilise jälgimise all.
• Ärge kasutage seadme ReCross kaudu süstimisel elektrilist süstesüsteemi, sest

see võib põhjustada kateetri või veresoonte kahjustusi.
• Kateetri distaalse osa käsitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et vältida kahjustusi.
• Juhtetraadi eemaldamisel üle traadi sisestatavast valendikust veenduge, et

kateeter oleks kinnitatud asendis.
• Ärge viige kateetrit ReCross ajuveresoonkonda. Ajuveresoonkonda viimine võib

põhjustada insuldi ja/või ajuinfarkti, mis võib põhjustada patsiendi vigastusi,
haigestumist või surma.

• Kui sobiva läbimõõduga juhtetraati ei saa läbi kateetri viia, ärge püüdke
ummistust lahendada kateetri in vivo loputamisega. Tulemuseks võib olla
kateetri rebenemine ja arterikahjustus. Tehke kindlaks ja kõrvaldage ummistuse
põhjus või asendage kateeter uuega.

• Mitte kunagi ei tohi intravaskulaarset seadet edasi liigutada, välja tõmmata ega
pöörata vastu takistust, kuni takistuse põhjust pole röntgenläbivalgustuse abil
kindlaks tehtud. Kateetri liikumine vastu takistust võib põhjustada kateetri või
juhtetraadi otsaku eraldumise, muu seadme kahjustuse või veresoonevigastuse.

• ReCross ei ole ette nähtud rohkem kui ühe pöörde (360°) jagu pööramiseks, et
vältida distaalse juhtetraadi takerdumist.

Ettevaatusabinõud
• Enne kasutamist tuleb kateeter üle vaadata, et kontrollida selle toimivust ja

veenduda, et selle suurus sobiks konkreetse protseduuri jaoks, milleks seda
kasutatakse.

• Selle protseduuri ajal tuleb kasutada asjakohast
antikoagulantide/trombotsüütide vastast ravi.

• Protseduuri ajal tuleb kateetrit käsitseda ettevaatlikult, et vähendada juhusliku
purunemise, paindumise või niverdumise võimalust.

• Tuleb olla ettevaatlik, et kateetrit ei muljutaks. Hemostaatilise klapi liigne
pingutamine kateetri varrele võib põhjustada juhtetraadi valendiku kahjustumise
ja raskusi kateetri või juhtetraatide sisestamisel.

• Kateetrit peavad kasutama arstid, kes on saanud vastava väljaõppe
protseduurides, mille jaoks seade on ette nähtud. Kirjeldatud meetodid ja
protseduurid ei esinda KÕIKI meditsiiniliselt aktsepteeritud protokolle ega

asenda arsti kogemusi ja otsustusvõimet konkreetse patsiendi ravimisel. Enne
konkreetse raviplaani määramist tuleb arvesse võtta kõiki olemasolevaid
andmeid, sealhulgas patsiendi tunnuseid ja sümptomeid ning muid diagnostiliste
analüüside tulemusi.

Kõrvaltoimetest teatamine
Kasutaja ja/või patsient peavad teatama igast seadmega ReCross seotud
ohujuhtumist tootjale ja selle riigi pädevale asutusele, kus kasutaja ja/või patsient
on registreeritud.
Võimalikud kõrvaltoimed/kõrvalnähud
Võimalikud kõrvaltoimed/kõrvalnähud on muu hulgas järgmised.
• Surm
• Äge müokardiinfarkt
• Koronaararteri või siiratud šundi täielik oklusioon.
• Koronaararteri läbilõige, perforatsioon, rebenemine või vigastus
• Laiendatud veresoone restenoos.
• Hemorraagia või hematoom.
• Ebastabiilne stenokardia.
• Rütmihäired, sealhulgas ventrikulaarne fibrillatsioon.
• Ravimireaktsioonid, allergiline reaktsioon kontrastainele.
• Hüpotensioon/hüpertensioon.
• Infektsioon
• Koronaararteri spasm
• Arteriovenoosne fistul.
• Kopsuemboolia
• Kopsuinfarkt
• Müokardiemboolia
• Embooliline insult
• Ajuinfarkt
• Koenekroos
• Põletik
• Tromboos
• Paikne või süsteemne süstimine
• Kateetri purunemine koos tipu eraldamise ja distaalse emboliseerimisega
Sisu
Üks (1) ReCrossi üle traadi sisestatav juhtetraadi tugikateeter. Stiletti kasutatakse
lisaseadmena, et hõlbustada kateetri laadimist hemostaasiseadmesse ja
juhtkateetrisse.
Muud vajalikud esemed, mida pole kaasas
Selles kasutusjuhendis kirjeldatakse seadme ReCross ettenähtud otstarbel
kasutatavaid sekkumisvahendeid. Sekkumisseadmete kasutamist ja ühilduvust
seadmega ReCross on kirjeldatud vastavate seadmetega kaasas olevates juhistes.
Ettevalmistus ja kontrollimine
Märkus. Ärge laske kateetril kokku puutuda orgaaniliste lahustitega (nt alkoholiga).
Märkus. Hoida jahedas, pimedas ja kuivas kohas.
Hoiatus! Ärge kasutage, kui sisemine pakend on avatud või kahjustatud.
1. Eemaldage karpi paigutatud kateeter ettevaatlikult karbist ja kotist.
2. Võtke stilett konnektorist ettevaatlikult välja ja eemaldage stilett valendikust.
3. Eemaldage kateetri konnektor ettevaatlikult pakendiklambrist.
4. Kinnitage vähemalt 1 kuupsentimeetri hepariniseeritud soolalahusega täidetud

süstal stileti konnektori külge.
5. Loputage kateetri stiletivalendikku.
6. Eemaldage süstal
7. Kinnitage süstal, mis on täidetud vähemalt 1 kuupsentimeetri steriilse

hepariniseeritud soolalahusega, tipu konnektori külge.
8. Loputage kateetri tipuvalendikku.
9. Eemaldage süstal
10.Eemaldage kateeter ettevaatlikult pakkerõngast.
11.Vaadake, et kateetril poleks niverdusi või muid kahjustusi.
12.Niisutage kateetri välispinda steriilse hepariniseeritud soolalahusega, et

aktiveerida hüdrofiilne kattekiht
Kokkupanek ja sisestamise protseduur
1. Kontrollige, et juhtetraati oleks leotatud hepariniseeritud soolalahuses.
2. Laadige juhtetraat, mis on juba veresoones paigas, tagasi kateetri tipu

valendikku.
Märkus. Kateetri laadimise toetamiseks võib stileti valendikku sisestada stileti või
teise juhtetraadi.
3. Avage juhtetraadile paigaldatud hemostaasiseade.
Märkus. Kasutage vähemalt 5F juhtekateetrit.
Hoiatus! Veenduge, et sobiv väljumismärgistus oleks ära märgitud.
4. Viige kateeter ettevaatlikult üle juhtetraadi juhtekateetrisse, kuni juhtekateetri ja

kateetri otsad on ligikaudu ühel joonel.
Ärge viige ReCrossi kateetrit edasi, kui juhtetraat ei ole paigaldatud läbi otsaku
valendiku distaalse otsa. Kateetri edasiviimine ilma juhtetraadita distaalses otsas
võib põhjustada veresoone kahjustusi.
Märkus. Sisestussügavuse hindamiseks võib kasutada kateetri varrel olevaid
väljumismärgistusi.
5. Liigutage kateetrit ettevaatlikult röntgenläbivalgustuse all kuni lesioonini.
Hoiatus! Kui manipuleerimise ajal on tunda takistust, määrake enne jätkamist
kindlaks takistuse põhjus.
6. Paigutage ettevaatlikult distaalne ots või üks väljumisport soovitud asendisse.
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Juhtetraadi kokkupanek ja (uuesti) valendikku sisestamine.
1. Kontrollige, et juhtetraati oleks leotatud hepariniseeritud soolalahuses.
2. Viige juhtetraat ettevaatlikult kateetri otsaku konnektorisse või stileti

konnektorisse.
3. Viige juhtetraat ettevaatlikult edasi kuni kateetri distaalse osa ja lesioonini.
Hoiatus! Kui manipuleerimise ajal on tunda takistust, määrake enne jätkamist
kindlaks takistuse põhjus.
4. Manipuleerige ettevaatlikult juhtetraati valitud arterites.
Hoiatus! Kui manipuleerimise ajal on tunda takistust, määrake enne jätkamist
kindlaks takistuse põhjus.
Juhtetraadi eemaldamine valendikust
1. Hoidke kateetrit paigal.
2. Eemaldage ettevaatlikult juhtetraat.
Kontrastaine manustamine
1. Paigutage distaalse otsakuga ReCross või üks väljumisportidest

huvipakkuvasse kohta.
2. Hoidke seadet ReCross paigal.
3. Eemaldage kateetrist juhtetraat.
4. Kinnitage sobiv kontrastainet sisaldav süstal tipu luumeni konnektori või stileti

valendiku konnektori külge.
5. Süstige kontrastainet.
6. Eemaldage süstal
7. Sisestage uuesti juhtetraat.
Kateetri eemaldamine.
1. Kinnitage mõlemad juhtetraadid, kasutades standardseid juhtetraatide

vahetusmeetodeid.
2. Hoidke juhtetraate paigal.
3. Avage juhtetraadile paigaldatud hemostaasiseade.
4. Tõmmake kateeter juhtkateetrist ja juhtetraadist ettevaatlikult välja, kasutades

standardmeetodit.
Toote kõrvaldamine.
Pärast kasutamist võib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Käidelge ja hävitage seda
vastavalt tunnustatud meditsiinitavadele ning kehtivatele kohalikele ja riiklikele
seadustele ning määrustele.
Viited
Arst peab tutvuma uusima teaduskirjandusega tavalise ravipraktika osas.

Magyar [HU] Használati utasítás - ReCross OTW kétlumenħ
vezetęszálat támasztó katéter

Eszköz leírása
A ReCross 0,014" OTW (Over the Wire) kétlumenĦ vezetĘszálat támasztó katéter
két lumennel rendelkezik, amelyek a katéter hosszában futnak. A ReCross a
vezetĘszálakat támasztja, és lehetĘvé teszi azok cseréjét. A ReCross csatornát
képez a diagnosztikai szerek lokális bejuttatásához. A ReCross tényleges hossza
140 cm, és kompatibilis a 0,014"/0,36 mm-es vagy annál kisebb vezetĘszálakkal. A
ReCross eszközön két mélységjelzĘ található, amelyek a disztális hegytĘl 95 cm-re
és 105 cm-re helyezkednek el. A ReCross eszközön a katéter leghosszabb
lumenének (hegylumen) disztális végét egy sugárfogó marker jelöli, egy második, a
disztális hegytĘl 8 mm-re egy második sugárfogó marker jelöli a katéter rövidebb
lumenének (szondalumen) disztális végét, a disztális végtĘl 12 mm-re pedig egy
harmadik sugárfogó marker található, ami a szondalumen végével 180°-kal
szemben a hegylumenben található további kivezetĘnyílást jelöli. A szár disztális
25 cm-es része hidrofil bevonattal van ellátva. Az ReCross teljes lumenje MDX
(szilikon) bevonattal van ellátva. A katéter vérzéscsillapító eszközbe és vezetĘ
katéterbe történĘ bevezetésének megkönnyítése érdekében a szondalumenbe egy
eltávolítható szonda kerül. A ReCross két toldattal van felszerelve a proximális
végén, amelyeken a luer csatlakozásokon van a lumen jelölése.
STERIL. Gammasugárral sterilizálva. Pirogénmentes. Csak egyszeri használatra.
Ne sterilizálja újra.
Eudamed és SSCP
Az eszköz biztonságosságról és a klinikai teljesítĘképességrĘl szóló összefoglalóját
(SSCP) az alábbi weboldalon találja: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Keresse
meg az eszközt az alapvetĘ UDI-DI használatával: 871848174GWS0003UA.
A(z) ReCross a következę méretekben kapható
Modell Kompatibilis vezetĘ

katéter
VezetĘszál maximális
mérete

ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056” /1.42mm) 0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Rendeltetésszerħ használat
A(z) ReCross egy kettĘs üregĦ OTW vezetĘdrót-támasztó katéter, amely
vezetĘdrót megtámasztásához használható a koszorúerek, illetve perifériás erek
elérése során; lehetĘvé teszi a vezetĘdrótok cseréjét, valamint csatornát biztosít a
diagnosztikai kontrasztanyagok adagolásához.
Használati javallatok
A(z) ReCross koszorúér- vagy perifériás ereket érintĘ betegségben szenvedĘ
páciensek esetében használatos.
Ellenjavallatok
A katéter alkalmazása nem javasolt a neurovaszkuláris erekben.
Figyelmeztetések

• Csak egyszeri használatra. Tilos újra felhasználni, újra feldolgozni vagy újra
sterilizálni. Az újrafelhasználás, újrafeldolgozás vagy újrasterilizálás
veszélyeztetheti az eszköz szerkezeti integritását és/vagy az eszköz
meghibásodásához vezethet, ami viszont a beteg sérülését, megbetegedését
vagy halálát eredményezheti.

• A katétert a csomagoláson feltüntetett felhasználhatósági idĘ elĘtt kell
használni.

• A termék sérülésének elkerülése érdekében óvatosan kezelje.
• Ne használja az ReCross katétert, ha a belsĘ csomagolás fel van bontva vagy

megsérült.
• Az eszköz 25 cm hosszú hidrofil bevonattal van ellátva az eszköz disztális

végén, és a katéter mindkét lumenében szilikonnal van bevonva. Kérjük,
olvassa el a jelen útmutatóban található ElĘkészítési és ellenĘrzési folyamat
címĦ részt, amelyben további utasításokat talál a készülék elĘkészítésére és
használatára vonatkozóan annak biztosítása érdekében, hogy az eszköz
rendeltetésszerĦen mĦködjön. A jelen használati utasításban található
figyelmeztetések be nem tartása az eszköz bevonatának sérülését
eredményezheti, amely közbeavatkozást igényelhet, illetve súlyos
nemkívánatos eseményeket/mellékhatásokat okozhat.

• Ne vezesse be a ReCross katétert anélkül, hogy a vezetĘszál a hegylumen
disztális hegyén keresztül a helyén ne lenne. A katéter elĘretolása a disztális
hegyben lévĘ vezetĘszál nélkül érsérülést okozhat.

• A készülék vezetĘ katéterbe történĘ behelyezése elĘtt gyĘzĘdjön meg arról,
hogy feljegyezte a megfelelĘ kimeneti markert.

• Az eszközt óvatosan kell az érrendszerbe tolni/behelyezni.
• Az esetleges érkárosodás csökkentése érdekében a támasztókatétert tilos

olyan erekbe behelyezni, amelyek belsĘ átmérĘje kisebb, mint a
támasztókatéter külsĘ átmérĘje.

• Amikor a katéter az érrendszerbe jut, a katétert megfelelĘ minĘségĦ
fluoroszkópos megfigyelés alatt kell manipulálni.

• Ne használjon elektromos befecskendezĘ rendszert, amikor a ReCross
eszközön keresztül végez befecskendezést, ugyanis ez katéter vagy ér
sérülését eredményezheti.

• A katéter disztális részének kezelése során óvatosan kell eljárni a sérülések
elkerülése érdekében.

• Amikor eltávolítja a vezetĘszálat az OTW lumenébĘl, ügyeljen arra, hogy a
katéter a helyén maradjon.

• Ne vezesse be az ReCross katétert az agyi érrendszerbe. Az agyi érrendszerbe
való bevezetés agyvérzéshez és/vagy agyi infarktushoz vezethet, ami a beteg
sérülését, megbetegedését vagy halálát eredményezheti.

• Ha nem lehet megfelelĘ átmérĘjĦ vezetĘszálat átvezetni a katéteren, ne
próbálja megoldani az elzáródást a katéter in vivo átöblítésével. A katéter
megrepedhet és az artéria sérülését eredményezheti. Azonosítsa és szüntesse
meg az elzáródás okát, vagy cserélje ki a katétert új katéterre.

• Az ellenállás okának fluoroszkópiával történĘ meghatározásáig soha ne
vezesse be, húzza ki és forgassa el az intravaszkuláris eszközt, ha ellenállást
tapasztal. A katéter ellenállással szembeni mozgatása a katéter vagy a
vezetĘszál hegyének leválásához, más eszköz vagy az ér sérüléséhez
vezethet.

• A ReCross eszközt legfeljebb egy fordulattal (360°) szabad elforgatni, hogy
megelĘzze a disztális vezetĘszálak összegabalyodását.

Óvintézkedések
• Használat elĘtt a katétert meg kell vizsgálni a mĦködĘképesség ellenĘrzése

céljából, valamint annak biztosítása érdekében, hogy a mérete megfelelĘ legyen
az adott beavatkozáshoz, amelyhez használni kívánják.

• Az eljárás során megfelelĘ véralvadásgátlót/thrombocytagátló kezelést kell
alkalmazni.

• Az eljárás során a katétert óvatosan kell kezelni, hogy csökkentse a véletlen
elszakadás, elhajlás vagy elgörbülés lehetĘségét.

• Ügyeljen arra, hogy a katétert ne nyomja össze. Ha a hemosztatikus szelepet
túlságosan ráhúzza a katéter szárára, akkor az a vezetĘszál lumenje
megsérülhet, és nehezítheti a katéter vagy a vezetĘszálak behelyezését.

• A katétert csak olyan orvosok használhatják, akiket kiképeztek az eszköz
rendeltetésének megfelelĘ eljárásokra. A bemutatott technikák és eljárások nem
azonosak MINDEN orvosilag elfogadott protokollal, és nem helyettesítik az
orvos tapasztalatát és ítélĘképességét az egyes betegek kezelése során.
Minden rendelkezésre álló adatot, beleértve a beteg jeleit és tüneteit, valamint
egyéb diagnosztikai vizsgálati eredményeket, figyelembe kell venni, mielĘtt egy
konkrét kezelési tervet meghatározza.

Nemkívánatos események bejelentése
A felhasználónak és/vagy a betegnek jelentenie kell a gyártó és a felhasználó
és/vagy a beteg lakhelye szerinti ország illetékes hatósága felé minden olyan
súlyos eseményt, amely ezzel az ReCross eszközzel kapcsolatban történt.
Lehetséges mellékhatások/nemkívánatos események
Lehetséges mellékhatások / nemkívánatos hatások többek között a következĘk
• Halál
• Akut szívinfarktus
• A koszorúér vagy a bypass graft teljes elzáródása.
• Szívkoszorúér disszekció, perforáció, repedés vagy sérülés
• Kitágult ér restenosisa.
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• Vérzés vagy vérömleny.
• Instabil angina.
• Szívritmuszavarok, beleértve a kamrafibrillációt.
• Gyógyszerekre adott reakciók, allergiás reakció a kontrasztanyagra.
• Alacsony/magas vérnyomás.
• FertĘzés
• Koszorúérgörcs
• Arteriovenosus fisztula.
• TüdĘembólia
• TüdĘinfarktus
• Myocardialis infarctus
• Emboliás stroke
• Agyi infarctus
• Szövetelhalás
• Gyulladás
• Trombózis
• Helyi vagy szisztémás injekció
• Katéterfrakció a hegy különválasztásával és disztális embolizációval
Tartalomjegyzék
Egy (1) ReCross OTW vezetĘszálat támasztó katéter. A szonda tartozékként
használható, hogy megkönnyítse a katéter behelyezését a vérzéscsillapító
eszközbe és a vezetĘ katéterbe.
Egyéb elęírt, de nem biztosított tételek
Az ReCross rendeltetésszerĦ használatához szükséges beavatkozási eszközöket
ebben a használati utasításban ismertetjük. A beavatkozáshoz használt eszközök
ReCross eszközzel való használatát és kompatibilitását az adott eszközökhöz
mellékelt használati utasítás tartalmazza.
Elękészítési és ellenęrzési folyamat
Megjegyzés: ne érintkezzen a katéter szerves oldószerekkel (pl. alkohollal).
Megjegyzés: hĦvös, sötét és száraz helyen tárolandó.
Figyelem: ne használja az eszközt, ha a belsĘ csomagolás fel van bontva vagy
megsérült.
1. Óvatosan vegye ki a karikába hajtott katétert a dobozból és a tasakból.
2. Óvatosan vegye ki a szondát az elosztóból, majd vegye le a szondát a

szondalumenrĘl.
3. Óvatosan vegye le a katéter elosztóját a csomagolás kapcsáról.
4. Csatlakoztasson egy legalább 1 cm3-es steril, heparinizált sóoldattal teli

fecskendĘt a szonda elosztójához.
5. Öblítse át a katéter szondalumenét.
6. Távolítsa el a fecskendĘt
7. Csatlakoztasson egy legalább 1 cm3-es steril, heparinizált sóoldattal teli

fecskendĘt a hegy elosztójához.
8. Öblítse át a katéter hegylumenét.
9. Távolítsa el a fecskendĘt
10.Óvatosan hajtsa szét a karikába csomagolt katétert.
11.Vizsgálja meg a katétert a csomók vagy egyéb sérülések szempontjából.
12.Nedvesítse meg a katéter külsejét steril heparinizált sóoldattal a hidrofil bevonat

aktiválásához.
Összeszerelés és behelyezés menete
1. Ügyeljen arra, hogy a vezetĘszálat heparinizált sóoldattal itassa át.
2. Helyezze vissza a már az érrendszerben helyezett vezetĘszálat a katéter

hegylumenébe.
Megjegyzés: a katéter behelyezésének elĘsegítése érdekében szondát vagy egy
második vezetĘszálat vezethet a szondalumenébe.
3. Nyissa ki a vezetĘ katéterre szerelt vérzéscsillapító eszközt.
Megjegyzés: legalább 5F vezetĘ katétert használjon.
Figyelem: gyĘzĘdjön meg arról, hogy feljegyezte a megfelelĘ kimeneti markert.
4. Óvatosan vezesse a katétert a vezetĘszálon keresztül a vezetĘ katéterbe, amíg

a vezetĘ katéter és a katéter hegyei nagyjából egy vonalba nem kerülnek.
Figyelem: Ne vezesse be a ReCross katétert anélkül, hogy a vezetĘszál a
hegylumen disztális hegyén keresztül a helyén ne lenne. A katéter elĘretolása a
disztális hegyben lévĘ vezetĘszál nélkül érsérülést okozhat.
Megjegyzés: a katéter szárának testén lévĘ kivezetĘ jelzések segítségével
meghatározható a behelyezés mélysége.
5. Óvatosan vezesse be a katétert fluoroszkópia mellett, amíg el nem éri az

elváltozást.
Figyelem: ha a manipuláció során ellenállást tapasztal, akkor a folytatás elĘtt
határozza meg az ellenállás okát.
6. Óvatosan helyezze a disztális hegyet vagy az egyik kivezetĘnyílást a kívánt

pozícióba
Vezetęszál összeszerelése és (újbóli) bevezetése a lumenbe.
1. Ügyeljen arra, hogy a vezetĘszálat heparinizált sóoldattal itassa át.
2. Óvatosan vezesse be a vezetĘszálat a katéter hegy- vagy szonda elosztójába.
3. Óvatosan vezesse be a vezetĘszálat a katéter disztális részéig és az

elváltozásig.
Figyelem: ha a manipuláció során ellenállást tapasztal, akkor a folytatás elĘtt
határozza meg az ellenállás okát.
4. Óvatosan manipulálja a vezetĘszálat a kiválasztott artériákban.
Figyelem: ha a manipuláció során ellenállást tapasztal, akkor a folytatás elĘtt
határozza meg az ellenállás okát.

Vezetęszál eltávolítása a lumenbęl
1. Tartsa a katétert a helyén.
2. Óvatosan távolítsa el a vezetĘszálat.
Kontrasztanyag beadása
1. Állítsa a ReCross eszközt úgy, hogy a disztális hegy vagy az egyik

kivezetĘnyílás a kívánt helyre kerüljön.
2. Tartsa az ReCross eszközt a helyén.
3. Távolítsa el a vezetĘszálat a katéterrĘl.
4. Csatlakoztasson egy megfelelĘ, kontrasztanyagot tartalmazó fecskendĘt a

hegylumen elosztójához vagy a szondalumen elosztójához.
5. Adja be a kontrasztanyagot.
6. Távolítsa el a fecskendĘt
7. Helyezze be ismét a vezetĘszálat.
Katéter eltávolítása.
1. Rögzítse mindkét vezetĘszálat a szokásos vezetĘszál cserélésére szolgáló

technikák alkalmazásával.
2. Tartsa a vezetĘszálakat a helyükön.
3. Nyissa ki a vezetĘ katéterre szerelt vérzéscsillapító eszközt.
4. Óvatosan húzza ki a katétert a vezetĘ katéterbĘl és a vezetĘszálból a szokásos

technikával.
Termék ártalmatlanítása.
Használat után ez a termék esetlegesen biológiai veszélyt jelenthet. Kezelje és
ártalmatlanítsa az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozó helyi, állami és
szövetségi törvényeknek és elĘírásoknak megfelelĘen.
Hivatkozások
Az orvosnak ellenĘriznie kell a legújabb szakirodalmat az aktuális orvosi
gyakorlatokra vonatkozóan.

Latviešu [LV] Lietošanas pamƘcưba - ReCross OTW divu lǍmenu
vadưtƘjstưgas atbalsta katetrs

Ierưces apraksts
ReCross ir 0,014 collu „over the wire” (OTW) divu lǌmenu vadƯtƗjstƯgas atbalsta
katetrs ar diviem lǌmeniem, kas stiepjas visƗ katetra garumƗ. ReCross sistƝma ir
paredzƝta vadƯtƗjstƯgu atbalstam un nodrošina vadƯtƗjstƯgu nomaiƼu. ReCross
nodrošina kanƗlu diagnostikas lƯdzekƺu vietƝjai pievadƯšanai. ReCross katetra
aktƯvais garums ir 140 cm, un tas ir savietojams ar 0,014 collu jeb 0,36 mm vai
mazƗkƗm vadƯtƗjstƯgƗm. ReCross ir divas dziƺuma atzƯmes, kas atrodas 95 cm un
105 cm attƗlumƗ no distƗlƗ gala. ReCross katetram ir rentgenkontrastains
marƷieris, kas apzƯmƝ katetra garƗkƗ lǌmena (gala lǌmena) distƗlo galu, otrais
rentgenkontrastainais marƷieris, kas atrodas 8 mm attƗlumƗ no distƗlƗ gala un
apzƯmƝ katetra ƯsƗkƗ lǌmena (stileta lǌmena) distƗlo galu, un trešais
rentgenkontrastainais marƷieris 12 mm attƗlumƗ no distƗlƗ gala, kas nodrošina
gala lǌmena papildu izejas porta novietojumu 180° stƗvoklƯ attiecƯbƗ pret stileta
lǌmena galu. VƗrpstas distƗlƗ daƺa 25 cm garumƗ ir pƗrklƗta ar hidrofilu
pƗrklƗjumu. Visi ReCross lǌmeni ir pƗrklƗti ar MDX (silikona) pƗrklƗjumu. Lai
atvieglotu katetra ievietošanu hemostƗzes ierƯcƝ un vadƯtƗjkatetrƗ, stileta lǌmenƗ
tiek ievietots noƼemams stilets. ReCross ir aprƯkots ar diviem pagarinƗjumiem
proksimƗlajƗ galƗ ar norƗdi par lǌmenu uz Luer tipa savienojumiem.
STERILA. SterilizƝta ar gammas stariem. NepirogƝna. Tikai vienreizƝjai lietošanai.
NesterilizƝt atkƗrtoti.
Eiropas Medicưnisko ierưÿu datubƘze (EUDAMED) un drošuma un klưniskƘs

veiktspƞjas kopsavilkums (SSCP)
ŠƯs ierƯces drošuma un klƯniskƗs veiktspƝjas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams šeit:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. MeklƝjiet ierƯci, izmantojot pamata ierƯces
unikƗlo identifikatoru (UDI-DI): 871848174GWS0003UA.
Ierưce ReCross ir pieejama šƘdƘ izmƞrƘ:
Modelis SaderƯgs

vadƯtƗjkatetrs
MaksimƗlais vadƯtƗjstƯgas
izmƝrs

ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056”
/1.42mm)

0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Izmantot paredzƞtajam
ReCross ir divu lǌmenu OTW (vadu) vadotnes balsta katetrs, kas paredzƝts
vadotnes atbalstam koronƗro un/vai perifƝro asinsvadu piekƺuves laikƗ, ƺauj
nomainƯt vadotnes, kƗ arƯ nodrošina kanƗlu diagnostisko kontrastvielu piegƗdei.
Lietošanas indikƘcijas
ReCross ir indicƝts pacientiem ar koronƗro vai perifƝro artƝriju slimƯbu.
KontrindikƘcijas
Katetrs nav indicƝts lietošanai neirovaskulatǌrajƗ sistƝmƗ.
BrưdinƘjumi
• Tikai vienreizƝjai lietošanai. Neizmantot atkƗrtoti, neapstrƗdƗt un nesterilizƝt

atkƗrtoti. AtkƗrtota izmantošana, apstrƗde vai sterilizƝšana var apdraudƝt
ierƯces strukturƗlo veselumu un/vai radƯt ierƯces atteici, kas savukƗrt var izraisƯt
pacienta ievainojumus, saslimšanu vai nƗvi.

• Izmantojiet katetru lƯdz derƯguma termiƼam, kas norƗdƯts uz iepakojuma.
• RƯkojieties uzmanƯgi, lai novƝrstu izstrƗdƗjuma bojƗjumus.
• Neizmantojiet ReCross katetru, ja iekšƝjais iepakojums ir atvƝrts vai bojƗts.
• ŠƯ ierƯce ir pƗrklƗta ar hidrofilu pƗrklƗjumu ierƯces distƗlajƗ galƗ 25 cm garumƗ

un tƗs abi katetra lǌmeni — ar silikona pƗrklƗjumu. Lai nodrošinƗtu, ka ierƯce
darbojas, kƗ paredzƝts, papildu norƗdƯjumus par tƗs sagatavošanu un lietošanu,
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lǌdzu, skatiet šƯs lietošanas pamƗcƯbas sadaƺƗ „Sagatavošanas un pƗrbaudes
procedǌra”. ŠajƗ lietošanas instrukcijƗ norƗdƯto brƯdinƗjumu neievƝrošana var
izraisƯt ierƯces pƗrklƗjuma bojƗšanu, radot nepieciešamƯbu pƝc iejaukšanƗs vai
izraisot nopietnus nevƝlamus notikumus / blakusparƗdƯbas.

• Nevirziet ReCross katetru caur gala lǌmena distƗlo galu bez vadƯtƗjstƯgas.
Katetra virzƯšana uz priekšu bez vadƯtƗjstƯgas distƗlajƗ galƗ var radƯt asinsvadu
bojƗjumus.

• Pirms ierƯces ievietošanas vadƯtƗjkatetrƗ pƗrliecinieties, vai ir atzƯmƝts
atbilstošais izejas vietas marƷieris.

• Ievietojiet/virziet ierƯci asinsvadu sistƝmƗ uzmanƯgi.
• Lai samazinƗtu asinsvadu bojƗjumu iespƝjamƯbu, atbalsta katetru nedrƯkst

ievietot asinsvados, kuru iekšƝjais diametrs ir mazƗks par atbalsta katetra ƗrƝjo
diametru.

• Kad katetrs ir ievietots asinsvadu sistƝmƗ, manipulƗcijas ar to jƗveic, izmantojot
augstas kvalitƗtes fluoroskopiskƗs novƝrošanas sistƝmu.

• InjicƝjot caur ReCross, neizmantojiet infǌzijas sǌkƼa iesmidzinƗšanas sistƝmu,
jo tƗ var izraisƯt katetra vai asinsvadu bojƗjumus.

• RƯkojoties ar katetra distƗlo daƺu, jƗievƝro piesardzƯba, lai novƝrstu bojƗjumus.
• IzƼemot vadƯtƗjstƯgu no OTW lǌmena, pƗrliecinieties, vai katetrs ir nostiprinƗts

vietƗ.
• Nevirziet ReCross katetru smadzeƼu asinsvados. VirzƯšana smadzeƼu

asinsvados var izraisƯt insultu un/vai smadzeƼu infarktu, kas savukƗrt var novest
pie pacienta ievainojumiem, slimƯbas vai nƗves.

• Ja caur katetru nevar izvilkt atbilstoša diametra vadƯtƗjstƯgu, nemƝƧiniet novƝrst
aizsprostojumu, skalojot katetru in vivo. Var izraisƯt katetra plƯsumu un artƝriju
ievainojumus. Nosakiet un novƝrsiet aizsprostojuma cƝloni vai nomainiet katetru
ar jaunu.

• Ja jǌtama pretestƯba, nekad nevirziet, neizvelciet un nepagrieziet intravaskulƗru
ierƯci, kamƝr nav noteikts pretestƯbas cƝlonis, izmantojot fluoroskopiju. Katetra
kustinƗšana, neƼemot vƝrƗ pretestƯbu, var izraisƯt katetra vai vadƯtƗjstƯgas gala
atdalƯšanos, citas ierƯces bojƗjumus vai asinsvadu ievainojumus.

• ReCross katetru nav paredzƝts pagriezt par vairƗk nekƗ vienu apgriezienu
(360°), lai novƝrstu distƗlƗs vadƯtƗjstƯgas sapƯšanos.

Piesardzưbas pasƘkumi
• Pirms lietošanas katetrs jƗpƗrbauda, lai pƗrliecinƗtos par tƗ funkcionalitƗti, kƗ

arƯ katetra izmƝra piemƝrotƯbu konkrƝtajai procedǌrai, kurai tas tiks izmantots.
• ŠƯs procedǌras laikƗ jƗizmanto atbilstoša antikoagulantu/antitrombocƯtu terapija.
• Procedǌras laikƗ ar katetru jƗrƯkojas uzmanƯgi, lai samazinƗtu nejaušas

salǌšanas, saliekšanas vai salocƯšanas iespƝjamƯbu.
• JƗraugƗs, lai nesaspiestu katetru. PƗrmƝrƯga hemostatiskƗ vƗrsta pievilkšana

uz katetra vƗrpstas var izraisƯt vadƯtƗjstƯgas lǌmena bojƗjumus un katetra vai
vadƯtƗjstƯgas ievietošanas grǌtƯbas.

• Katetru drƯkst lietot Ɨrsti, kuri ir apmƗcƯti procedǌrƗs, kurƗm ierƯce ir paredzƝta.
Šeit aprakstƯtƗs metodes un procedǌra neatspoguƺo VISUS medicƯniski
pieƼemtos protokolus, kƗ arƯ tƗs nav paredzƝtas, lai aizstƗtu Ɨrsta pieredzi un
spriedumu attiecƯbƗ uz kƗda konkrƝta pacienta ƗrstƝšanu. Pirms konkrƝta
ƗrstƝšanas plƗna noteikšanas jƗƼem vƝrƗ visi pieejamie dati, tostarp pacienta
pazƯmes un simptomi, kƗ arƯ citi diagnostikas testu rezultƗti.

Ziƽošana par nevƞlamƘm blakusparƘdưbƘm
LietotƗjam un/vai pacientam jƗziƼo par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis
saistƯbƗ ar šo ReCross, ražotƗjam un tƗs valsts kompetentajai iestƗdei, kurƗ
lietotƗjs un/vai pacients ir reƧistrƝts.
IespƞjamƘs blakusparƘdưbas / nevƞlami notikumi
IespƝjamƗs blakusparƗdƯbas/nevƝlamie notikumi ietver, bet neaprobežojas ar tƗlƗk
minƝtajiem
• NƗve
• Akǌts miokarda infarkts
• KoronƗrƗs artƝrijas vai šunta pilnƯga oklǌzija
• KoronƗro asinsvadu disekcija, perforƗcija, plƯsums vai traumas
• PaplašinƗtƗ asinsvada restenoze
• HemorƗƧija vai hematoma
• NestabilƗ stenokardija
• DažƗdu veidu aritmija, tostarp kambaru fibrilƗcija
• Reakcijas pret medikamentiem, alerƧiska reakcija pret kontrastvielu
• Hipotensija/hipertensija
• Infekcija
• KoronƗro artƝriju spazmas
• ArteriovenozƗ fistula
• Plaušu artƝrijas embolija
• Plaušu infarkts
• Miokarda embolija
• EmboliskƗ trieka
• CerebrƗlais infarkts
• Audu nekroze
• Iekaisums
• Tromboze
• LokƗla vai sistƝmiska injekcija
• Katetra lǌzums ar gala atdalƯšanos un distƗlu embolizƗciju
Saturs

1 (viens) ReCross OTW vadƯtƗjstƯgas atbalsta katetrs. Stiletu izmanto kƗ
piederumu, lai atvieglotu katetra ievietošanu hemostƗzes ierƯcƝ un vadƯtƗjkatetrƗ.
Citi elementi, kas ir nepieciešami, bet nav nodrošinƘti
InvazƯvƗs ierƯces, kas tiek izmantotas paredzƝtajam ReCross mƝrƷim, ir aprakstƯtas
šajƗ lietošanas pamƗcƯbƗ. InvazƯvu ierƯþu lietošana un saderƯba ar ReCross ir
aprakstƯta attiecƯgajƗm ierƯcƝm pievienotajƗs lietošanas pamƗcƯbƗs.
Sagatavošanas un pƘrbaudes procedǍra
Piezưme. Nepakƺaujiet katetru organisko šƷƯdinƗtƗju (piem., spirta) iedarbƯbai.
Piezưme. UzglabƗt vƝsƗ, tumšƗ un sausƗ vietƗ.
BrưdinƘjums. Nelietojiet, ja iekšƝjais iepakojums ir atvƝrts vai bojƗts.
1. UzmanƯgi izƼemiet stƯpas formƗ saritinƗto katetru no kƗrbas un maisiƼa.
2. UzmanƯgi atvienojiet stiletu no rumbas un izƼemiet to no stileta lǌmena.
3. UzmanƯgi atvienojiet katetra rumbu no iepakojuma skavas.
4. Piestipriniet pie stileta rumbas šƺirci, kas piepildƯta ar vismaz 1 ml sterila

heparinizƝta fizioloƧiskƗ šƷƯduma.
5. Izskalojiet katetra stileta lǌmenu.
6. IzƼemiet šƺirci.
7. Piestipriniet gala rumbai šƺirci, kas piepildƯta ar vismaz 1 ml sterila heparinizƝta

fizioloƧiskƗ šƷƯduma.
8. Izskalojiet katetra gala lǌmenu.
9. IzƼemiet šƺirci.
10.UzmanƯgi izƼemiet stƯpas formƗ saritinƗto katetru no iepakojuma.
11.PƗrbaudiet, vai katetrs nav savijies un vai tam nav citu bojƗjumu.
12.Samitriniet katetra Ɨrpusi ar sterilu heparinizƝtu fizioloƧisko šƷƯdumu, lai

lietderƯgi izmantotu hidrofilo pƗrklƗjumu.
Salikšanas un ievietošanas procedǍra
1. IemƝrciet vadƯtƗjstƯgu iemƝrkta heparinizƝtƗ fizioloƧiskƗ šƷƯdumƗ.
2. Ievietojiet atpakaƺ katetra gala lǌmenƗ vadƯtƗjstƯgu, kas jau atrodas asinsvadu

sistƝmƗ.
Piezưme. Katetra ievietošanas atbalstam stileta lǌmenƗ var ievietot stiletu vai otru
vadƯtƗjstƯgu.
3. Atveriet hemostƗzes ierƯci, kas uzstƗdƯta uz vadƯtƗjkatetra.
Piezưme. Izmantojiet, kƗ minimums, 5F vadƯtƗjkatetru.
BrưdinƘjums. PƗrliecinieties, vai ir atzƯmƝts atbilstošais izejas marƷieris.
4. UzmanƯgi virziet katetru pƗr vadƯtƗjstƯgu vadƯtƗjkatetra iekšienƝ, lƯdz

vadƯtƗjkatetra un katetra gali ir aptuveni salƗgoti.
BrưdinƘjums. Nevirziet ReCross katetru caur gala lǌmena distƗlo galu,
neizmantojot vadƯtƗjstƯgu. Katetra virzƯšana uz priekšu bez vadƯtƗjstƯgas distƗlajƗ
galƗ var izraisƯt asinsvadu bojƗjumus.
Piezưme. Ievietošanas dziƺuma noteikšanai var izmantot izejas marƷierus uz katetra
vƗrpstas korpusa.
5. Fluoroskopijas kontrolƝ uzmanƯgi virziet katetru lƯdz bojƗjumam.
BrưdinƘjums. Ja manipulƗcijas laikƗ jǌtama pretestƯba, nosakiet pretestƯbas cƝloni,
pirms turpinƗt.
6. UzmanƯgi novietojiet distƗlo galu vai vienu no izejas portiem nepieciešamajƗ

pozƯcijƗ.
VadưtƘjstưgas salikšana un (atkƘrtota) ievadưšana lǍmenƘ.
1. IemƝrciet vadƯtƗjstƯgu iemƝrkta heparinizƝtƗ fizioloƧiskƗ šƷƯdumƗ.
2. UzmanƯgi ievadiet vadƯtƗjstƯgu katetra gala rumbƗ vai stileta rumbƗ.
3. UzmanƯgi virziet vadƯtƗjstƯgu lƯdz katetra distƗlajai daƺai un bojƗjuma vietai.
BrưdinƘjums. Ja manipulƗcijas laikƗ jǌtama pretestƯba, nosakiet pretestƯbas cƝloni,
pirms turpinƗt.
4. PiesardzƯgi veiciet manipulƗcijas ar vadƯtƗjstƯgu izvƝlƝtajƗs artƝrijƗs.
BrưdinƘjums. Ja manipulƗcijas laikƗ jǌtama pretestƯba, nosakiet pretestƯbas cƝloni,
pirms turpinƗt.
VadưtƘjstưgas izƽemšana no lǍmena
1. Turiet katetru tam paredzƝtajƗ vietƗ.
2. UzmanƯgi atvienojiet vadƯtƗjstƯgu.
Kontrastvielas pievadưšana
1. Novietojiet ReCross ar distƗlo galu vai vienu no izejas portiem interesƝjošajƗ

vietƗ.
2. Noturiet ReCross tƗs pozƯcijƗ.
3. IzƼemiet vadƯtƗjstƯgu no katetra.
4. Pievienojiet atbilstošu šƺirci ar kontrastvielu gala lǌmena rumbai vai stileta

lǌmena rumbai.
5. Ievadiet kontrastvielu
6. IzƼemiet šƺirci.
7. AtkƗrtoti ievietojiet vadƯtƗjstƯgu.
Katetra izƽemšana
1. Nostipriniet abas vadƯtƗjstƯgas, izmantojot standarta vadƯtƗjstƯgu nomaiƼas

metodes.
2. Turiet vadƯtƗjstƯgas tƗm paredzƝtajƗs vietƗs.
3. Atveriet hemostƗzes ierƯci, kas uzstƗdƯta uz vadƯtƗjkatetra.
4. UzmanƯgi izvelciet katetru no vadƯtƗjkatetra un atvienojiet to no vadƯtƗjstƯgas,

izmantojot standarta paƼƝmienu.
IzstrƘdƘjuma utilizƞšana.
PƝc lietošanas šis izstrƗdƗjums var bǌt bioloƧiski bƯstams. RƯkojieties ar šo
izstrƗdƗjumu un utilizƝjiet to saskaƼƗ ar pieƼemto medicƯnisko praksi un
piemƝrojamajiem vietƝjiem, valsts un federƗlajiem likumiem un noteikumiem.
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Atsauces
Ɩrstam jƗiepazƯstas ar jaunƗkƗm publikƗcijƗm pašreizƝjƗs medicƯnas prakses jomƗ.

LietuviǑ k. [LT] Naudojimo instrukcijos - „ReCross“ OTW dviejǑ
spindžiǑ kreipiamosios vielos atraminis kateteris

Ƴtaiso aprašas
„ReCross“ yra 0,014 in, koaksialinơs konstrukcijos (OTW), dviejǐ spindžiǐ
kreipiamosios vielos atraminis kateteris su dviem spindžiais, kurie eina per visą
kateterio ilgƳ. „ReCross“ OTW yra skirtas kreipiamosioms vieloms prilaikyti ir
suteikia galimybĊ pakeisti kreipiamąsias vielas. „ReCross“ sukuria kanalą
diagnostinơms medžiagoms Ƴleisti. „ReCross“ naudingasis ilgis yra 140 cm ir jis
suderinamas su 0,014 in (0,36 mm) arba mažesnơmis kreipiamosiomis vielomis.
„ReCross“ turi dvi gylio žymas 95 ir 105 cm atstumais nuo distalinio galo.
„ReCross“ taip pat turi rentgeno spinduliuose matomą žymą, nurodanþią kateterio
ilgiausio spindžio distalinƳ galą (galo spindis), kitą rentgeno spinduliuose matomą
žymą, esanþią 8 mm atstumu nuo distalinio galo ir nurodanþią trumpesnio spindžio
(stileto spindžio) distalinƳ galą, ir dar vieną rentgeno spinduliuose matomą žymą,
esanþią 12 mm atstumu nuo distalinio galo, kuriame yra papildoma išơjimo anga
(galo spindyje) 180° priešais stileto spindžio galą. Veleno galo 25 cm yra padengta
hidrofiline danga. Visas „ReCross“ spindis yra padengtas MDX (silikono) danga.
Kad kateterƳ bǌtǐ lengviau Ƴdơti Ƴ kraujavimo sustabdymo Ƴtaisą ir kreipiamąjƳ
kateterƳ, Ƴ stileto spindƳ Ƴdedamas išimamasis stiletas. „ReCross“ tiekiamas su dviem
ilgintuvais proksimaliniame gale ir nuoroda ant Liuerio jungþiǐ, kad galima naudoti
spindƳ.
STERILUS. Sterilizuotas gama spinduliais. Nepirogeninis. Vienkartinis.
Nesterilizuoti pakartotinai.
„Eudamed“ ir SSCP
Šio Ƴtaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenǐ santrauka pateikta adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ʋtaiso ieškokite naudodami bazinƳ UDI-DI:
871848174GWS0003UA.
„ReCross“ galimi dydžiai
Modelis Suderinamas

kreipiamasis kateteris
Didžiausias kreipiamosios
vielos dydis

ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056” /1.42mm) 0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Numatyta paskirtis
ReCross yra dviejǐ spindžiǐ OTW vielinio kreipiklio atraminis kateteris, kurio
paskirtis – palaikyti vielinƳ kreipiklƳ mơginant patekti Ƴ vainikines ir (arba) periferines
kraujagysles; šis prietaisas suteikia galimybĊ keisti vielinius kreipiklius ir gali bǌti
naudojama kaip kanalas diagnostikai naudojamoms kontrastinơms medžiagoms
sušvirkšti.
Naudojimo nurodymai
ReCross kateteris skirtas pacientams, sergantiems vainikiniǐ ar periferiniǐ arterijǐ
liga.
Kontraindikacijos
Kateteris neskirtas naudoti nervǐ sistemos kraujagyslơse.
ƳspƢjimai
• Vienkartinis. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Pakartotinis

naudojimas, apdorojimas ar sterilizavimas gali pažeisti Ƴtaiso struktǌrinƳ
vientisumą ir (arba) veikimą, o tai gali lemti paciento sužalojimą, ligą ar mirtƳ.

• KateterƳ galima naudoti iki datos, ant pakuotơs nurodytos kaip „Naudoti iki“.
• Naudokite atsargiai, kad šio gaminio nesugadintumơte.
• Nenaudokite „ReCross“, jei atidaryta arba pažeista vidinơ pakuotơ.
• Šio Ƴtaiso distaliniai galai (25 cm) padengti hidrofiline danga, o abu kateterio

spindžiai padengti silikonine danga. Išsamesniǐ instrukcijǐ, kaip paruošti ir
naudoti šƳ Ƴtaisą, kad bǌtǐ užtikrintas jo efektyvus veikimas pagal paskirtƳ, žr. šiǐ
naudojimo instrukcijǐ skyriuje „Paruošimas ir patikra“. Jei nesilaikysite šioje
naudojimo instrukcijoje pateiktǐ Ƴspơjimǐ, gali bǌti pažeista priemonơs danga,
dơl to gali prireikti atlikti intervenciją arba gali pasireikšti sunkǌs nepageidaujami
reiškiniai ir (arba) šalutinis poveikis.

• Nekiškite „ReCross“ kateterio be kreipiamosios vielos per distalinƳ spindžio galą.
KateterƳ kišant be kreipiamosios vielos Ƴ distalinƳ galą kyla pavojus pažeisti
kraujagyslĊ.

• Prieš kišdami Ƴtaisą Ƴ kreipiamąjƳ kateterƳ atsižvelkite Ƴ atitinkamą išơjimo žymą.
• Ʋtaisą kiškite / stumkite Ƴ kraujagysliǐ sistemą atsargiai.
• Siekiant sumažinti kraujagyslơs pažeidimo galimybĊ atraminio kateterio

negalima stumti Ƴ kraujagysles, kuriǐ vidinis skersmuo mažesnis nei išorinis
atraminio kateterio skersmuo.

• Kateteriu, Ƴkištu Ƴ kraujagysliǐ sistemą, manipuliuoti bǌtina taikant aukštos
kokybơs fluoroskopinƳ stebơjimą.

• Nenaudokite elektrinơs stǌmimo sistemos stumdami per „ReCross“, nes galite
sugadinti kateterƳ arba pažeisti kraujagyslĊ.

• Naudojant distalinƳ kateterio galą reikia bǌti atsargiems, kad išvengtumơte
sužeidimǐ.

• Kreipiamąją vielą traukdami iš OTW spindžio Ƴsitikinkite, kad kateteris lieka
užfiksuotas vietoje.

• Nekiškite „ReCross“ kateterio Ƴ smegenǐ kraujagysles. Naudojant jƳ smegenǐ
kraujagyslơse galima sukelti insultą ir (arba) smegenǐ infarktą, kuris gali lemti
paciento sužeidimą, ligą ar mirtƳ.

• Jei tinkamo skersmens kreipiamosios vielos nepavyksta perkišti per kateterƳ,
nebandykite kliǌties šalinti kateterƳ praplaudami gyvame kǌne. Kateteris gali
plyšti ir gali bǌti pažeista arterija. Nustatykite kliǌties priežastƳ ir ją pašalinkite
arba kateterƳ pakeiskite kitu.

• Niekada nestumkite, netraukite ir nesukite intravaskulinio prietaiso per jơgą.
Naudojant fluoroskopijos Ƴrangą bǌtina nustatyti pasipriešinimo priežastƳ.
KateterƳ bandant judinti per jơgą, gali atsiskirti kateterio arba kreipiamosios
vielos antgalis, kyla pavojus sugadinti kitą Ƴtaisą arba pažeisti kraujagyslĊ.

• „ReCross“ nơra skirtas sukti iš karto daugiau nei vieną sǌkƳ aplink ašƳ (360°),
kad bǌtǐ išvengta supainiojimo.

Atsargumo priemonƢs
• Prieš naudodami kateterƳ patikrinkite, ar jis gerai veikia, ir Ƴsitikinkite, kad jo

dydis yra tinkamas bǌtent tai procedǌrai.
• Per šią procedǌrą bǌtina taikyti atitinkamą gydymą antikoaguliantais ar

trombocitǐ agregaciją slopinanþiais vaistais.
• Per šią procedǌrą kateterƳ naudoti reikia atsargiai, kad sumažơtǐ galimybơ jƳ

netyþia sulaužyti, sulenkti ar sumazgyti.
• Bǌtina stengtis nesulaužyti kateterio. HemostatinƳ vožtuvą per stipriai veržiant

prie kateterio veleno galima sugadinti kreipiamosios vielos spindƳ, tada bus
sunku stumti kateterƳ ar kreipiamąsias vielas.

• KateterƳ turi naudoti tik gydytojai, išmokyti atlikti procedǌras, kurioms šis Ƴtaisas
skirtas. Aprašyti bǌdai ir procedǌra neapima VISǏ mediciniškai priimtǐ protokolǐ
ir jie nepakeiþia gydytojo turimǐ žiniǐ ir sprendimǐ gydant konkretǐ pacientą.
Prieš priimant konkretǐ gydymo planą, bǌtina atsižvelgti Ƴ visus turimus
duomenis, Ƴskaitant paciento simptomus ir kitǐ diagnostiniǐ tyrimǐ rezultatus.

Pranešimas apie nepageidaujamus reiškinius
Apie kiekvieną rimtą incidentą, susijusƳ su „ReCross“, naudotojas ir (arba)
pacientas turi pranešti gamintojui ir šalies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.
Galimas šalutinis poveikis ir (arba) nepageidaujami reiškiniai
Toliau, be galimǐ kitǐ, nurodyti šalutinio poveikio reiškiniai / nepageidaujamos
reakcijos
• Mirtis
• ǋminis miokardo infarktas
• Visiška vainikinơs arterijos arba šunto okliuzija
• Vainikinơs kraujagyslơs disekcija, pradǌrimas, praplơšimas ar pažeidimas
• Išplơstos kraujagyslơs restenozơ
• Kraujavimas arba hematoma
• Nestabili krǌtinơs angina
• Aritmija, Ƴskaitant skilveliǐ virpơjimą
• Reakcija Ƴ vaistus, alerginơ reakcija Ƴ kontrastinĊ medžiagą
• Hipotenzija / hipertenzija
• Infekcija
• Vainikinơs arterijos spazmas
• Arterioveninơ fistulơ
• Plauþiǐ embolija
• Plauþiǐ infarktas
• Miokardo embolija
• Embolinis insultas
• Smegenǐ infarktas
• Audiniǐ nekrozơ
• Uždegimas
• Trombozơ
• Vietinơ ir sisteminơ injekcija
• Kateterio lǌžis ir antgalio atsiskyrimas bei distalinơ embolija
Turinys
Vienas (1) „ReCross“ OTW kreipiamosios vielos atraminis kateteris. Stiletas
naudojamas kaip priedas, kad kateterƳ bǌtǐ lengviau Ƴdơti Ƴ kraujavimo sustabdymo
Ƴtaisą ir kreipiamąjƳ kateterƳ.
Kitos bǍtinos, taÿiau nepridƢtos, priemonƢs
Intervencijos prietaisai, naudojami su „ReCross“, aprašyti šiose naudojimo
instrukcijose. Intervencijos prietaisǐ naudojimas ir suderinamumas su „ReCross“
aprašytas prie atitinkamo prietaiso pridedamose instrukcijose.
Paruošimo ir patikrinimo procedǍra
Pastaba: pasirǌpinkite, kad kateteris nekontaktuotǐ su organiniais tirpikliais (pvz.,
alkoholiu).
Pastaba: laikykite vơsioje, tamsioje ir sausoje vietoje
ƳspƢjimas! Nenaudokite, jei vidinơ pakuotơ atidaryta arba pažeista.
1. Atsargiai išimkite kateterƳ (apvalioje pakuotơje) iš dơžutơs ir maišelio.
2. Atsargiai atjunkite stiletą nuo Ƴvorơs, o tada nuo stileto spindžio.
3. Atsargiai atsekite kateterio ƳvorĊ nuo pakuotơs spaustuko.
4. Prie stileto Ƴvorơs prijunkite švirkštą su mažiausiai 1 kubiniu centimetru sterilaus

heparinizuoto fiziologinio tirpalo.
5. Praplaukite kateterio stileto spindƳ.
6. Ištraukite švirkštą.
7. Prie antgalio prijunkite švirkštą su mažiausiai 1 kubiniu centimetru sterilaus

heparinizuoto fiziologinio tirpalo.
8. Praplaukite kateterio galo spindƳ.
9. Ištraukite švirkštą.
10.Atsargiai išimkite kateterƳ iš apvalios pakuotơs.
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11.Apžiǌrơkite kateterƳ, ar nơra Ƴlinkiǐ ar kitokiǐ pažeidimǐ.
12.Sudrơkinkite kateterio išorĊ steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kad

aktyvintumơte hidrofilinĊ dangą.
Surinkimo ir ƴstǍmimo procedǍra
1. Ʋsitikinkite, kad kreipiamoji viela pamerkta Ƴ heparinizuotą fiziologinƳ tirpalą.
2. Vơl perkelkite kreipiamąją vielą, kuri jau yra kraujagyslơje, Ƴ kateterio galo spindƳ.
Pastaba: kad tai padaryti bǌtǐ lengviau, Ƴ stileto spindƳ galima Ƴkišti kitą kreipiamąją
vielą arba stiletą.
3. Atidarykite prie kreipiamojo kateterio pritvirtintą kraujavimo sustabdymo Ƴtaisą.
Pastaba: naudokite mažiausiai 5 F kreipiamąjƳ kateterƳ.
ƳspƢjimas! Ʋsitikinkite, kad yra pažymơta atitinkama išơjimo žyma.
4. Atsargiai stumkite kateterƳ per kreipiamąją vielą Ƴ kreipiamąjƳ kateterƳ, kol abiejǐ

šiǐ kateteriǐ galai maždaug susilygins.
ƳspƢjimas! Nekiškite „ReCross“ kateterio be kreipiamosios vielos per distalinƳ
spindžio galą. KateterƳ kišant be kreipiamosios vielos Ƴ distalinƳ galą galima pažeisti
kraujagyslĊ.
Pastaba: norint Ƴvertinti Ƴkišimo gylƳ galima vadovautis ant kateterio veleno korpuso
esanþiomis išơjimo žymomis.
5. Naudodami fluoroskopijos Ƴrangą atsargiai stumkite kateterƳ iki pjǌvio.
ƳspƢjimas! Pajutus pasipriešinimą, prieš tĊsiant procedǌrą bǌtina nustatyti jo
priežastƳ.
6. Atidžiai parinkite distalinio galo arba vienos iš išơjimo angǐ reikiamą vietą.
Kreipiamosios vielos surinkimas ir ƴstǍmimas (pakartotinis ƴstǍmimas) ƴ

spindƴ
1. Ʋsitikinkite, kad kreipiamoji viela pamerkta Ƴ heparinizuotą fiziologinƳ tirpalą.
2. Atsargiai Ƴkiškite kreipiamąją vielą Ƴ kateterio galo ƳvorĊ arba stileto ƳvorĊ.
3. Atsargiai stumkite kreipiamąją vielą iki kateterio distalinơs dalies ir pjǌvio.
ƳspƢjimas! Pajutus pasipriešinimą, prieš tĊsiant procedǌrą bǌtina nustatyti jo
priežastƳ.
4. Atsargiai manipuliuokite kreipiamąja viela pasirinktose arterijose.
ƳspƢjimas! Pajutus pasipriešinimą, prieš tĊsiant procedǌrą bǌtina nustatyti jo
priežastƳ.
Kreipiamosios vielos ištraukimas iš spindžio
1. KateterƳ laikykite vietoje.
2. Atsargiai ištraukite kreipiamąją vielą.
KontrastinƢs medžiagos ƴleidimas
1. „ReCross“ su distaliniu galu arba viena iš išơjimo angǐ padơkite Ƴ dominanþią

sritƳ.
2. „ReCross“ laikykite vietoje.
3. Iš kateterio ištraukite kreipiamąją vielą.
4. Prijunkite atitinkamą švirkštą su kontrastine medžiaga prie spindžio Ƴvorơs arba

stileto spindžio Ƴvorơs.
5. Sušvirkškite kontrastinĊ medžiagą.
6. Ištraukite švirkštą.
7. Vơl Ƴkiškite kreipiamąją vielą.
Kateterio ištraukimas
1. Pritvirtinkite abi kreipiamąsias vielas naudodami standartinius kreipiamǐjǐ vielǐ

keitimo bǌdus.
2. Kreipiamąją vielą laikykite vietoje.
3. Atidarykite prie kreipiamojo kateterio pritvirtintą kraujavimo sustabdymo Ƴtaisą.
4. Atsargiai standartiniu bǌdu atitraukite kateterƳ nuo kreipiamojo kateterio ir nuo

kreipiamosios vielos.
Gaminio išmetimas.
Panaudotas gaminys gali kelti biologinƳ pavojǐ. JƳ naudokite ir išmeskite
laikydamiesi priimtos medicininơs praktikos ir taikomǐ vietos, šalies ir federaliniǐ
Ƴstatymǐ bei taisykliǐ.
Nuorodos
Gydytojas turơtǐ susipažinti su naujausia moksline dabartinơs medicinos praktikos
literatǌra.

RomânĄ [RO] Instrucʖiuni de utilizare - Cateter ReCross OTW cu
lumen dublu cu suport pentru firul de ghidare

Descrierea dispozitivului
ReCross este un cateter de tipul Over the Wire (OTW) de 0,014", cu suport pentru
firul de ghidare, cu două lumene care se întind pe toată lungimea cateterului.
ReCross este destinat să susʕină firele de ghidare ʓi permite schimbarea acestora.
ReCross oferă o conductă pentru administrarea locală a agenʕilor de diagnosticare.
ReCross are o lungime efectivă de 140 cm ʓi este compatibil cu fire de ghidare de
0,014"/0,36 mm sau mai mici. ReCross are două marcaje de adâncime situate la
95 cm ʓi 105 cm de la vârful distal. ReCross are un marcaj radioopac care
identifică capătul distal al celui mai lung lumen (lumenul cu vârf) al cateterului, un al
doilea marker radioopac situat la 8 mm de la vârful distal identifică capătul distal al
lumenului mai scurt (lumenul cu stilet) al cateterului ʓi un al treilea marker
radioopac situat la 12 mm de capătul distal, unde este localizat un orificiu de ieʓire
suplimentar în lumenul cu vârf, la 180° faʕă de capătul lumenului cu stilet. Cei 25
cm distali ai tijei sunt prevăzuʕi cu un înveliʓ hidrofilic. Ambele lumene ale ReCross
sunt acoperite în întregime cu un înveliʓ MDX (silicon). Pentru a uʓura încărcarea
cateterului în dispozitivul de hemostază ʓi în cateterul de ghidare, este plasat un

stilet detaʓabil în lumenul cu stilet. ReCross este prevăzut cu două extensii la
capătul proximal, cu indicarea lumenului pe conexiunile luer.
STERIL. Sterilizat cu radiaʕii gamma. Apirogen. Pentru o singură utilizare. A nu se
resteriliza.
Eudamed ʔi SSCP
Un rezumat al siguranʕei ʓi performanʕelor clinice (SSCP) pentru acest dispozitiv
este disponibil la https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Căutaʕi dispozitivul utilizând
Basic UDI-DI: 871848174GWS0003UA.
ReCross este disponibil în urmĄtoarele dimensiuni
Model Cateter de ghidare

compatibil
Dimensiunea maximă a firului
de ghidare

ReCross ID

RC1414025 æ5F (æ0.056”
/1.42mm)

0.36mm (0.014”) 0.40mm
(0.016”)

Scopul prevĄzut
ReCross este un cateter de suport pentru firul de ghidaj cu sistem peste firul de
ghidaj, cu dublu lumen, destinat să sprijine un fir de ghidaj în timpul accesării
vaselor coronare ʓi/sau periferice, permite schimbarea firelor de ghidaj ʓi oferă o
cale de administrare a agenʕilor de contrast de diagnosticare.
Indicaʖii de utilizare
ReCross este indicat pentru pacienʕii care suferă de afecʕiuni ale arterei coronare
sau periferice.
Contraindicaʖii
Cateterul nu este indicat în utilizarea pentru vasele sistemului nervos.
Avertismente
• Numai pentru o singură utilizare. A nu se reutiliza, a nu se reprocesa ʓi a nu se

resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurală a dispozitivului ʓi/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce, la rândul său, poate duce la rănirea, îmbolnăvirea sau
decesul pacientului.

• Utilizaʕi cateterul înainte de data de „A se utiliza până la” specificată pe ambalaj.
• Manipulaʕi cu grijă pentru a evita deteriorarea produsului.
• Nu utilizaʕi cateterul ReCross dacă ambalajul interior este deschis sau

deteriorat.
• Acest dispozitiv este acoperit cu un strat hidrofilic la capătul distal al

dispozitivului pe o lungime de 25 cm ʓi este acoperit cu un strat de silicon pe
ambele lumene ale cateterului. Vă rugăm să consultaʕi Procedura de pregătire
ʓi inspecʕie din prezentul document IfU pentru instrucʕiuni suplimentare privind
modul de pregătire ʓi utilizare a acestui dispozitiv pentru a vă asigura că
funcʕionează conform destinaʕiei. Nerespectarea avertismentelor din aceste
Instrucʕiuni de utilizare poate duce la deteriorarea înveliʓului dispozitivului, ceea
ce poate necesita intervenʕie sau poate genera evenimente adverse/reacʕii
adverse grave.

• Nu avansaʕi cateterul ReCross fără un fir de ghidare la locul său prin vârful
distal în lumenul cu vârf. Avansarea cateterului fără un fir de ghidare în vârful
distal poate duce la lezarea vasului.

• Înainte de a introduce dispozitivul în cateterul de ghidare, asiguraʕi-vă că este
indicat marcajul de ieʓire corespunzător.

• Introduceʕi/avansaʕi dispozitivul în sistemul vascular cu atenʕie.
• Pentru a reduce potenʕialul de lezare a vasului, cateterul cu suport nu trebuie

introdus în vase cu diametrul interior mai mic decât diametrul exterior al
cateterului de suport.

• Atunci când cateterul este introdus în sistemul vascular, acesta trebuie
manipulat sub observaʕie fluoroscopică de înaltă calitate.

• Nu utilizaʕi un injectomat atunci când injectaʕi prin ReCross, deoarece acest
lucru ar putea cauza deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.

• Trebuie avut grijă la manipularea părʕii distale a cateterului pentru a preveni
deteriorarea acestuia.

• La scoaterea firului de ghidare din lumenul OTW, asiguraʕi-vă că cateterul este
fixat în poziʕie.

• Nu avansaʕi cateterul ReCross în sistemul vascular cerebral. Avansare acestuia
în sistemul vascular cerebral ar putea provoca un accident vascular cerebral
ʓi/sau infarct cerebral, ceea ce poate duce la rănirea, îmbolnăvirea sau decesul
pacientului.

• În cazul în care nu se poate trece un fir de ghidare cu diametrul corespunzător
prin cateter, nu încercaʕi să rezolvaʕi blocajul prin spălarea cateterului in vivo.
Se poate produce ruperea cateterului ʓi leziuni arteriale. Identificaʕi ʓi rezolvaʕi
cauza blocajului sau înlocuiʕi cateterul cu unul nou.

• Nu avansaʕi, nu retrageʕi ʓi nu rotiʕi niciodată un dispozitiv intravascular atunci
când întâmpinaʕi o rezistenʕă până când cauza rezistenʕei nu este determinată
prin fluoroscopie. Miʓcarea cateterului împotriva rezistenʕei poate duce la
detaʓarea cateterului sau a vârfului firului de ghidare, la deteriorarea unui alt
dispozitiv sau la lezarea vasului

• ReCross nu trebuie rotit mai mult de o tură (360°) pentru a preveni încurcarea
firului de ghidare distal.

MĄsuri de precauʖie
• Înainte de utilizare, cateterul trebuie examinat pentru a verifica dacă este

funcʕional ʓi pentru a se asigura că dimensiunea sa este adecvată pentru
procedura specifică pentru care urmează să fie utilizat.
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• În timpul acestei proceduri trebuie utilizată o terapie
anticoagulantă/antiplachetară corespunzătoare.

• În timpul unei proceduri, cateterul trebuie manevrat cu grijă pentru a reduce
posibilitatea de rupere, îndoire sau curbare accidentală.

• Trebuie să se aibă grijă să nu se strivească cateterul. Strângerea excesivă a
valvei hemostatice pe tija cateterului poate provoca deteriorarea lumenului cu fir
de ghidare ʓi dificultăʕi la introducerea cateterului sau a firelor de ghidare.

• Cateterul trebuie utilizat de către medici instruiʕi cu privire la procedurile pentru
care este destinat dispozitivul. Tehnicile ʓi procedura descrise nu reprezintă
TOATE protocoalele acceptate din punct de vedere medical ʓi nici nu sunt
menite să înlocuiască experienʕa ʓi judecata medicului în cazul tratării unui
anumit pacient. Toate datele disponibile, inclusiv semnele ʓi simptomele
pacientului ʓi alte rezultate ale testelor de diagnosticare, trebuie luate în
considerare înainte de a stabili un plan de tratament specific.

Raportarea evenimentelor adverse
Utilizatorul ʓi/sau pacientul trebuie să raporteze producătorului ʓi autorităʕii
competente a statului în care este stabilit utilizatorul ʓi/sau pacientul orice incident
grav care a avut loc cu privire la acest ReCross.
Posibile reacʖii adverse/evenimente adverse
Posibilele reacʕii adverse/evenimente adverse includ, dar nu se limitează la
următoarele
• Deces
• Infarct miocardic acut
• Ocluzia totală a arterei coronare sau a grefei de bypass.
• Disecʕie, perforaʕie, ruptură sau leziune a vasului coronarian
• Restenoza vasului dilatat.
• Hemoragie sau hematom.
• Angină instabilă.
• Aritmii, inclusiv fibrilaʕie ventriculară.
• Reacʕii la medicamente, reacʕie alergică la substanʕa de contrast.
• Hipotensiune/hipertensiune arterială.
• Infecʕie
• Spasmul arterei coronare
• Fistulă arteriovenoasă.
• Embolie pulmonară
• Infarct pulmonar
• Embolie miocardică
• Accident vascular cerebral embolic
• Infarct cerebral
• Necroză tisulară
• Inflamaʕia
• Tromboză
• Injectare locală sau sistemică
• Fractură de cateter cu separarea vârfului ʓi embolizare distală
Cuprins
Un (1) cateter ReCross OTW cu suport pentru firul de ghidare. Stiletul este utilizat
ca accesoriu pentru a facilita încărcarea cateterului în dispozitivul de hemostază ʓi
în cateterul de ghidare.
Alte elemente necesare, dar care nu sunt furnizate
Dispozitivele intervenʕionale utilizate în scopul prevăzut pentru ReCross sunt
descrise în prezentul IfU. Utilizarea ʓi compatibilitatea dispozitivelor intervenʕionale
cu ReCross sunt descrise în instrucʕiunile furnizate împreună cu dispozitivele
respective.
Procedura de pregĄtire ʔi inspecʖie
Observaʖie: Nu expuneʕi cateterul la solvenʕi organici (de exemplu, alcool).
Observaʖie: A se păstra într-un loc răcoros, întunecat ʓi uscat
Avertisment: Nu utilizaʕi dacă ambalajul interior este deschis sau deteriorat.
1. Scoateʕi uʓor cateterul ambalat sub formă de cerc din cutie ʓi din pungă.
2. Detaʓaʕi uʓor stiletul de racord ʓi scoateʕi-l din lumenul cu stilet.
3. Detaʓaʕi uʓor racordul cateterului din clema de ambalare.
4. Ataʓaʕi la racordul stiletului o seringă umplută cu minimum 1 cc de soluʕie salină

heparinizată sterilă.
5. Irigaʕi lumenul cu stilet al cateterului.
6. Îndepărtaʕi siringa
7. Ataʓaʕi o seringă umplută cu minimum 1 cc de soluʕie salină heparinizată sterilă

la racordul lumenului cu vârf.
8. Irigaʕi lumenul cu vârf al cateterului.
9. Îndepărtaʕi siringa
10.Scoateʕi uʓor cateterul ambalat sub formă de cerc din ambalaj.
11. Inspectaʕi cateterul pentru a detecta eventualele îndoituri sau alte deteriorări.
12.Umeziʕi partea exterioară a cateterului cu soluʕie salină heparinizată sterilă

pentru a activa înveliʓul hidrofilic.
Procedura de asamblare ʔi introducere
1. Asiguraʕi-vă că firul de ghidare este înmuiat în soluʕie salină heparinizată.
2. Încărcaʕi firul de ghidare care se află deja la locul său în sistemul vascular în

lumenul cu vârf al cateterului.
Observaʖie: Pentru a ajuta la încărcarea cateterului, se poate introduce un stilet
sau un al doilea fir de ghidare în lumenul cu stilet.
3. Deschideʕi dispozitivul de hemostază montat pe cateterul de ghidare.
Observaʖie: Folosiʕi cel puʕin un cateter de ghidare 5F.

Avertisment: Asiguraʕi-vă că este indicat marcajul de ieʓire corespunzător.
4. Avansaʕi uʓor cateterul peste firul de ghidare în cateterul de ghidare până când

vârfurile cateterului de ghidare ʓi cateterul sunt aproximativ aliniate
Avertisment: Nu avansaʕi cateterul ReCross fără un fir de ghidare la locul său prin
vârful distal în lumenul cu vârf. Avansarea cateterului fără un fir de ghidare în vârful
distal poate duce la lezarea vasului.
Observaʖie: markerii de ieʓire de pe corpul tijei cateterului pot fi utilizaʕi pentru a
estima adâncimea de introducere.
5. Avansaʕi cu grijă cateterul sub fluoroscopie până la leziune.
Avertisment: Dacă întâmpinaʕi rezistenʕă în timpul manipulării, determinaʕi cauza
rezistenʕei înainte de a continua.
6. Poziʕionaʕi cu grijă vârful distal sau unul dintre porturile de ieʓire în poziʕia

necesară
Asamblarea ʔi (re)introducerea firului de ghidare într-un lumen.
1. Asiguraʕi-vă că firul de ghidare este înmuiat în soluʕie salină heparinizată.
2. Introduceʕi uʓor firul de ghidare în racordul lumenului cu vârf al cateterului.
3. Înaintaʕi cu grijă firul de ghidare până la partea distală a cateterului ʓi până la

leziune.
Avertisment: Dacă întâmpinaʕi rezistenʕă în timpul manipulării, determinaʕi cauza
rezistenʕei înainte de a continua.
4. Manipulaʕi cu grijă firul de ghidare în arterele selectate.
Avertisment: Dacă întâmpinaʕi rezistenʕă în timpul manipulării, determinaʕi cauza
rezistenʕei înainte de a continua.
Scoaterea firului de ghidare dintr-un lumen
1. Menʕineʕi cateterul în poziʕia sa.
2. Îndepărtaʕi cu grijă firul de ghidare.
Administrarea de substanʖĄ de contrast
1. Poziʕionaʕi cu atenʕie dispozitivul ReCross cu vârful distal sau unul dintre

porturile de ieʓire în poziʕia necesară.
2. Menʕineʕi ReCross în poziʕia sa.
3. Scoateʕi firul de ghidare din cateter.
4. Ataʓaʕi o seringă adecvată cu substanʕă de contrast la racordul lumenului cu

vârf sau la racordul lumenului cu stilet.
5. Injectaʕi substanʕa de contrast.
6. Îndepărtaʕi siringa
7. Reintroduceʕi firul de ghidare.
Scoaterea cateterului.
1. Fixaʕi ambele fire de ghidare folosind tehnicile standard de schimbare a firelor

de ghidare.
2. Menʕineʕi firele de ghidare în poziʕie.
3. Deschideʕi dispozitivul de hemostază montat pe cateterul de ghidare.
4. Retrageʕi cu grijă cateterul din cateterul de ghidare ʓi din firul de ghidare

folosind tehnica standard.
Eliminarea produsului.
După utilizare, acest produs poate reprezenta un potenʕial pericol biologic.
Manipulaʕi-l ʓi eliminaʕi-l în conformitate cu practica medicală acceptată ʓi cu legile
ʓi reglementările locale, naʕionale ʓi federale aplicabile.
Referinʖe
Medicul trebuie să consulte literatura de specialitate recentă privind practica
medicală actuală.

Slovenšÿina [SL] Navodila za uporabo - Dvolumenski podporni
kateter vodilne žice OTW ReCross

Opis pripomoÿka
ReCross je 0,014” dvolumenski podporni kateter vodilne žice prek žice (OTW) z
dvema lumnoma, ki potekata po dolžini katetra. ReCross je namenjen podpori
vodilnih žic in omogoþa izmenjavo vodilnih žic. ReCross zagotavlja kanal za lokalno
dovajanje diagnostiþnih sredstev. ReCross ima efektivno dolžino 140 cm in je
združljiv z 0,014”/0,36 mm ali manjšimi vodilnimi žicami. ReCross ima dve oznaki
globine, ki se nahajata 95 cm in 105 cm od distalne konice. ReCross ima
radioopaþni oznaþevalec, ki oznaþuje distalni konec najdaljšega lumna (lumen
konice) katetra, drugi radioopaþni oznaþevalec, ki se nahaja 8 mm od distalne
konice, oznaþuje distalni konec krajšega lumna (lumna vodila (stileta)) katetra ter
tretji radioopaþni oznaþevalec, ki se nahaja 12 mm od distalnega konca in locira
dodatno izhodno odprtino v lumnu konice 180° nasproti konca lumna vodila
(stileta). Distalnih 25 cm gredi je prevleþenih s hidrofilno prevleko. Celoten lumen
katetra ReCross je prevleþen z MDX (silikonsko) prevleko. Za poenostavitev
vstavljanja katetra v napravo za hemostazo in vodilni kateter je v lumen vodila
(stileta) namešþeno odstranljivo vodilo (stilet). ReCross ima na proksimalnem
koncu dva podaljška z navedbo lumna na nastavkih luer.
STERILNO. Sterilizirano s sevanjem gama. Apirogeno. Samo za enkratno uporabo.
Ne sterilizirajte ponovno.
Eudamed in SSCP
Povzetek varnosti in kliniþne uþinkovitosti (SSCP) za ta pripomoþek je na voljo na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pripomoþek lahko poišþete z osnovnim UDI-
DI: 871848174GWS0003UA.
Pripomoÿek ReCross je na voljo v naslednji velikosti
Model Združljiv vodilni kateter Najv. velikost vodilne žice ReCross ID
RC1414025 æ5F (æ0.056” /1.42mm) 0.36mm (0.014”) 0.40mm (0.016”)
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Predvideni namen
Pripomoþek ReCross je dvolumenski podporni kateter za uvajanje prek žice
(OTW), ki je namenjen za podporo pri uvajanju vodilne žice v koronarne in/ali
periferne žile in omogoþa menjavanje vodilnih žic ter služi kot pot za dovajanje
diagnostiþnih kontrastnih sredstev.
Indikacije za uporabo
Pripomoþek ReCross je indiciran za bolnike s koronarno ali periferno arterijsko
boleznijo.
Kontraindikacije
Kateter ni indiciran za uporabo v nevrovaskularnem sistemu.
Opozorila
• Samo za enkratno uporabo. Ni primerno za ponovno uporabo, ponovno

obdelavo ali ponovno sterilizacijo. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali
ponovna sterilizacija lahko ogrozijo strukturno celovitost pripomoþka in/ali vodijo
do okvare pripomoþka, kar lahko povzroþi poškodbo, bolezen ali smrt bolnika.

• Kateter uporabite pred datumom uporabe, ki je naveden na embalaži.
• Ravnajte previdno, da prepreþite poškodbe izdelka.
• Katetra ReCross ne uporabite, þe je notranja embalaža odprta ali poškodovana.
• Ta pripomoþek je na distalnem koncu prevleþen s hidrofilno prevleko v dolžini

25 cm in je v obeh lumnih katetra prevleþen s silikonsko prevleko. Za nadaljnja
navodila, kako pripraviti in uporabljati ta pripomoþek, da zagotovite, da deluje,
kot je predvideno, si oglejte razdelek Postopek priprave in pregleda v teh
navodilih za uporabo. Neupoštevanje opozoril v teh navodilih za uporabo lahko
privede do poškodbe prevleke pripomoþka, zaradi þesar je lahko potrebna
intervencija ali pa se lahko pojavijo resni neželeni dogodki/neželeni uþinki.

• Katetra ReCross skozi distalno konico konice lumna ne uvajajte brez vodilne
žice. Uvajanje katetra v distalno konico brez vodilne žice lahko povzroþi
poškodbo žile.

• Pred vstavljanjem pripomoþka v vodilni kateter se prepriþajte, da je oznaþen
ustrezen oznaþevalec izhoda.

• Pripomoþek v žilni sistem vstavite/uvedite previdno.
• Da zmanjšate možnost poškodbe žile, podpornega katetra v žile ne smete

vstavljati z notranjim premerom, ki je manjši od zunanjega premera podpornega
katetra.

• Ko je kateter izpostavljen žilnemu sistemu, je treba z njim upravljati pod
visokokakovostnim fluoroskopskim opazovanjem.

• Pri injiciranju skozi pripomoþek ReCross ne uporabljajte elektriþnega sistema za
injiciranje, saj lahko to povzroþi poškodbo katetra ali žile.

• Pri rokovanju z distalnim delom katetra bodite previdni, da prepreþite poškodbe.
• Pri odstranitvi vodilne žice iz lumna OTW zagotovite, da je kateter pritrjen na

mestu.
• Ne uvajajte katetra ReCross v možgansko žilje. Uvajanje v možgansko žilje

lahko povzroþi možgansko kap in/ali možganski infarkt, kar ima lahko za
posledico poškodbo, bolezen ali smrt bolnika.

• ýe vodilne žice z ustreznim premerom ni mogoþe voditi skozi kateter, blokade
ne poskušajte odpraviti z izpiranjem katetra in vivo. Pride lahko do pretrganja
katetra in poškodbe arterije. Ugotovite in odpravite vzrok blokade ali zamenjajte
kateter z novim.

• Intravaskularnega pripomoþka nikoli ne uvajajte, umikajte ali obraþajte proti
uporu, dokler vzroka upora ne doloþite s fluoroskopijo. Premikanje katetra proti
uporu lahko povzroþi loþitev katetra ali konice vodilne žice, poškodbo drugega
pripomoþka ali poškodbo žile.

• Kateter ReCross ni namenjen za vrtenje za veþ kot en obrat (360°), da se
prepreþi zapletanje distalne vodilne žice.

Previdnostni ukrepi
• Pred uporabo je treba kateter pregledati, da se preveri funkcionalnost in

zagotovi, da je njegova velikost primerna za doloþen postopek, za katerega se
bo uporabljal.

• Med tem postopkom je treba uporabiti ustrezno
antikoagulantno/antiagregacijsko zdravljenje.

• Med postopkom je treba s katetrom ravnati previdno, da zmanjšate možnost
nenamernega zloma, upogibanja ali zvijanja.

• Paziti je treba, da ne uniþite katetra. Prekomerno zategovanje hemostatskega
ventila na gred katetra lahko povzroþi poškodbe lumna vodilne žice in težave pri
vstavljanju katetra ali vodilnih žic.

• Kateter naj uporabljajo zdravniki, ki so usposobljeni za postopke, za katere je
pripomoþek namenjen. Opisane tehnike in postopki ne predstavljajo VSEH
medicinsko sprejetih protokolov, niti niso mišljeni kot nadomestek za
zdravnikove izkušnje ali presojo pri zdravljenju katerega koli doloþenega
bolnika. Preden doloþite poseben naþrt zdravljenja je treba upoštevati vse
razpoložljive podatke, vkljuþno z znaki in simptomi bolnika ter rezultati drugih
diagnostiþnih testov.

Poroÿanje o neželenih dogodkih
Uporabnik in/ali bolnik mora o vsakem resnem zapletu, do katerega je prišlo v zvezi
s pripomoþkom ReCross obvestiti proizvajalca ali pristojni organ države þlanice, v
kateri ima uporabnik in/ali bolnik stalno prebivališþe.
Možni neželeni uÿinki/neželeni dogodki
Možni stranski uþinki ali neželeni dogodki so med drugim (vendar seznam ni
omejen samo nanje)
• Smrt.

• Akutni miokardni infarkt.
• Popolna zapora koronarne arterije ali obvodnega presadka.
• Disekcija koronarne žile, perforacija, ruptura ali poškodba.
• Restenoza razširjene žile.
• Krvavitev ali hematom.
• Nestabilna angina pektoris.
• Aritmija, vkljuþno z ventrikularno fibrilacijo.
• Reakcije na zdravilo, alergijska reakcija na kontrastno sredstvo.
• Hipo-/hipertenzija.
• Okužba.
• Krþ koronarnih arterij.
• Arteriovenska fistula.
• Pljuþna embolija.
• Pljuþni infarkt.
• Miokardna embolija.
• Emboliþna kap.
• Možganski infarkt.
• Nekroza tkiva.
• Vnetje.
• Tromboza.
• Lokalno ali sistemsko injiciranje.
• Frakcija katetra z loþitvijo konice in distalno embolizacijo.
Vsebina
En (1) podporni kateter vodilne žice OTW ReCross. Vodilo (stilet) se uporablja kot
pripomoþek za lažje nalaganje katetra v napravo za hemostazo in vodilni kateter.
Drugi elementi so potrebni, vendar niso priloženi.
Intervencijski pripomoþki, ki se uporabljajo za predvideni namen pripomoþka
ReCross, so opisani v teh navodilih za uporabo. Uporaba in skladnost
intervencijskih naprav s pripomoþkom ReCross je opisana v navodilih, ki so
priložena zadevnim pripomoþkom.
Postopek priprave in pregleda
Opomba: Katetra ne izpostavljajte organskim topilom (npr. alkoholu).
Opomba: Hraniti na hladnem, temnem in suhem mestu.
Opozorilo: Ne uporabite, þe je notranja embalaža odprta ali poškodovana.
1. Kateter, shranjen v obroþu, nežno odstranite iz škatle in vreþke.
2. Nežno odpnite vodilo (stilet) z nastavka in vodilo (stilet) odstranite z lumna

vodila (stileta).
3. Nežno odpnite nastavek katetra s sponke embalaže.
4. Na nastavek vodila (stileta) pritrdite brizgo, napolnjeno z vsaj 1 mL sterilne

heparinizirane fiziološke raztopine.
5. Izperite lumen vodila (stileta) katetra.
6. Odstranite brizgo.
7. Na nastavek konice pritrdite brizgo, napolnjeno z vsaj 1 mL sterilne

heparinizirane fiziološke raztopine.
8. Izperite lumen konice katetra.
9. Odstranite brizgo.
10.Nežno odstranite kateter iz embalažnega obroþa.
11.Preglejte kateter glede zvijanja ali drugih poškodb.
12.Zunanjost katetra navlažite s sterilno heparinizirano fiziološko raztopino, da

aktivirate hidrofilno prevleko.
Sestavljanje in postopek vstavljanja
1. Prepriþajte se, da je vodilna žica navlažena s heparinizirano fiziološko

raztopino.
2. Vodilno žico, ki je že namešþena v žilje, namestite nazaj v lumen konice katetra.
Opomba: Za podporo pri vstavljanju katetra lahko v lumen vodila (stileta) vstavite
vodilo (stilet) ali drugo vodilno žico.
3. Odprite napravo za hemostazo, ki je namešþena na vodilni kateter.
Opomba: Uporabite vsaj vodilni kateter 5F.
Opozorilo: Prepriþajte se, da je oznaþen ustrezen oznaþevalec izhoda.
4. Kateter v vodilni kateter nežno uvajajte prek vodilne žice, dokler konici

vodilnega katetra in katetra nista približno poravnani.
Opozorilo: Katetra ReCross skozi distalno konico konice lumna ne uvajajte brez
vodilne žice. Uvajanje katetra v distalno konico brez vodilne žice lahko povzroþi
poškodbo žile.
Opomba: Za oceno globine vstavitve lahko uporabite oznaþevalce izhoda na
telesu gredi katetra.
5. Kateter pod fluoroskopijo previdno uvedite do lezije.
Opozorilo: ýe med upravljanjem zaþutite upor, pred nadaljevanjem doloþite vzrok
zanj.
6. Previdno namestite distalno konico ali eno od izhodnih odprtin na zahtevani

položaj.
Sestavite vodilno žico in jo (znova) uvedite v lumen.
1. Prepriþajte se, da je vodilna žica navlažena s heparinizirano fiziološko

raztopino.
2. Vodilno žico nežno uvedite v nastavek konice ali nastavek vodila (stileta)

katetra.
3. Vodilno žico poþasi uvajajte do distalnega dela katetra in lezije.
Opozorilo: ýe med upravljanjem zaþutite upor, pred nadaljevanjem doloþite vzrok
zanj.
4. V izbranih arterijah vodilno žico upravljajte previdno.
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Opozorilo: ýe med upravljanjem zaþutite upor, pred nadaljevanjem doloþite vzrok
zanj.
Odstranjevanje vodilne žice iz lumna
1. Kateter držite v njegovem položaju.
2. Previdno odstranite vodilno žico.
Upravljanje kontrastnega sredstva
1. Kateter ReCross z distalno konico ali eno od izhodnih odprtin namestite na

mesto zanimanja.
2. Pripomoþek ReCross zadržite v njegovem položaju.
3. Vodilno žico odstranite iz katetra.
4. Na nastavek lumna konice ali nastavek lumna vodila (stileta) prikljuþite ustrezno

brizgo s kontrastnim sredstvom.
5. Injicirajte kontrastno sredstvo.
6. Odstranite brizgo.
7. Znova vstavite vodilno žico.
Odstranite kateter.
1. Obe vodilni žici zavarujte s standardnimi tehnikami izmenjave vodilne žice.
2. Vodilne žice držite na položaju.
3. Odprite napravo za hemostazo, ki je namešþena na vodilni kateter.
4. Kateter previdno odstranite iz vodilnega katetra in vodilne žice s standardno

tehniko.
Odstranite izdelek.
Po uporabi je ta izdelek lahko biološko nevaren. Z njim ravnajte in ga zavrzite v
skladu s sprejeto medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi, državnimi in zveznimi
zakoni in predpisi.
Reference
Zdravnik mora prebrati najnovejšo literaturo v zvezi s trenutno medicinsko prakso.

[EN] Disclaimer of warranty and limitation of Remedy
There is no express or implied warranty, including without limitation any
implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose, on the
IMDS product(s) described in this publication. Under no circumstances shall
IMDS be liable for any direct, incidental, or consequential damages other than
as expressly provided by specific law. No person has the authority to bind
IMDS to any representation or warranty except as specifically set forth
herein.
Description or specifications in IMDS printed matter, including this publication, are
meant solely to generally describe the product at the time of manufacture and do
not constitute any express warranties. IMDS will not be responsible for any direct,
incidental or consequential damages resulting from the reuse of the product.
[ES] Aviso de exención de garantías y limitación de acciones legales
No hay una garantía explícita o implícita, incluyendo sin restricción ninguna
garantía implícita de comerciabilidad o idoneidad para una finalidad
particular, en los productos de IMDS descritos en esta publicación. IMDS no
podrá ser responsable bajo ninguna circunstancia por ningún daño directo,
incidental o consecuente otro que los explícitamente provistos por una ley
específica. Ninguna persona tiene la autoridad de obligar a IMDS a ninguna
representación o garantía excepto a como ha sido especificado en este
documento.
Las descripciones o especificaciones en el formato impreso de IMDS, incluyendo
esta publicación, están destinadas únicamente a describir el producto de manera
general en su momento de fabricación y no constituyen ninguna garantía explícita.
IMDS no se hará responsable por ningún daño directo, incidental, o consecuente
resultado del reúso de este producto.
[FR] Déni de garantie et limitation des recours
IMDS n’accorde aucune garantie expresse ou implicite, y compris de
commercialité ou d’adéquation à un but particulier, sur le(s) produit(s)
d’IMDS décrit(s) dans la présente publication. IMDS ne pourra en aucune
circonstance être tenue responsable de dommages directs, indirects ou
secondaires, sauf dispositions expresses d’une loi spécifique. Nul ne peut
obliger IMDS à quelque représentation ou garantie que ce soit, sauf
exceptions précisées ici.
Les descriptions ou spécifications figurant dans les documents IMDS, y compris
dans cette publication, ont pour seul but de décrire le produit au moment de sa
fabrication et n’ont aucune valeur contractuelle. IMDS ne pourra être tenue
responsable de dommages directs, indirects ou secondaires résultant de la
réutilisation du produit.
[DE] Garantieerklärung und Haftungsbeschränkung
IMDS übernimmt keine Garantie für Marktfähigkeit oder Eignung des
beschriebenen Produktes für einen bestimmten Zweck. IMDS kann unter
keinen Umständen über das von entsprechenden Gesetzen vorgesehene Maß
hinaus für direkte, unvorhergesehene oder Folgeschäden haftbar gemacht
werden. Keine Person ist befugt, IMDS an eine Darstellung oder Garantie zu
binden, außer dies ist hierin spezifisch ausgeführt.
Gedruckte Beschreibungen oder Spezifikationen dienen nur der allgemeinen
Beschreibung des Produktes zum Zeitpunkt seiner Herstellung und stellen keine
Garantieerklärung dar. IMDS haftet nicht für direkte, unvorhergesehene oder
Folgeschäden, die durch Wiederverwendung dieses Produktes entstehen.
[IT] Esclusione di garanzia e limitazione di responsabilità

I prodotti IMDS descritti nella presente pubblicazione non sono coperti da
alcuna garanzia implicita o esplicita, incluse senza ad esse limitarsi eventuali
garanzie implicite di commerciabilità o idoneità a uno scopo particolare. In
nessun caso, IMDS dovrà essere ritenuta responsabile per danni di natura
diretta, incidentale o consequenziale diversi da quelli espressamente previsti
dalla normativa in materia. Nessun soggetto è autorizzato a vincolare IMDS
ad eventuali dichiarazioni o garanzie diverse da quanto specificamente
indicato nella presente pubblicazione.
Le descrizioni o le specifiche contenute nel materiale stampato di IMDS, inclusa la
presente pubblicazione, sono da considerarsi esclusivamente come descrizioni
generali del prodotto al momento della fabbricazione e non costituiscono alcuna
garanzia esplicita. IMDS non sarà ritenuta responsabile per eventuali danni di
natura diretta, incidentale o consequenziale derivanti dal riutilizzo del prodotto.
[TR] Garanti feragatnamesi ve Çözüm yolu sÞnÞrlamalarÞ
Bu yayÞnda açÞklanan IMDS ürünü/ürünleri ile ilgili olarak sÞnÞrlama
olmaksÞzÞn zÞmni ticarete elveriûlilik veya belirli bir amaca uygunluk
garantilerini de içeren ûekilde herhangi bir açÞk ya da zÞmni garanti
sunulmamaktadÞr. IMDS hiçbir koûul altÞnda, ilgili kanun tarafÞndan açÞkça
belirtilen durumlar haricinde doørudan, dolaylÞ ya da baølÞ olarak ortaya çÞkan
hasarlardan sorumlu tutulamaz. Hiç kimse, burada özel olarak belirtilenler
haricinde IMDS üzerinde herhangi bir baølayÞcÞ durum oluûturma yetkisine
sahip deøildir.
Bu yayðnð da içeren úekilde IMDS basðlð materyallerinde verilen açðklama ya da
özellikler, yalnðzca üretim sðrasðnda ürünü genel olarak açðklamak amacðyla
sunulmaktadðr ve herhangi bir açðk garanti anlamðna gelmemektedir. IMDS, bu
ürünün yeniden kullanðmðnð ile do÷rudan ya da dolaylð olarak iliúkili olan veya buna
ba÷lð olan herhangi bir hasardan sorumlu tutulamaz.
[SK] Odmietnutie nároku na záruku a obmedzenie nápravných prostriedkov
K výrobku (výrobkom) IMDS opísanému v tejto publikácii sa neposkytuje
žiadna výslovná ani predpokladaná záruka, okrem iného vrátane akejkođvek
predpokladanej záruky obchodovateđnosti alebo vhodnosti na konkrétny
úÿel. Spoloÿnosģ IMDS nie je za žiadnych okolností zodpovedná za žiadne
priame, vedđajšie ani následné odškodnenie okrem odškodnenia
ustanoveného osobitným právnym predpisom. Žiadna osoba nemá právo
zaväzovaģ spoloÿnosģ IMDS k akýmkođvek vyjadreniam alebo zárukám, ktoré
tu nie sú výslovne uvedené.
Opisy alebo špecifikácie v tlaþovinách spoloþnosti IMDS vrátane tejto publikácie sú
urþené výluþne na všeobecný opis výrobku v þase výroby a nepredstavujú žiadne
výslovné záruky. SpoloþnosĢ IMDS nebude zodpovedná za žiadne priame,
vedĐajšie ani následné odškodnenie vyplývajúce z opakovaného použitia tohto
výrobku.
[PT] Exoneração de responsabilidade de garantia e limitação de recurso
Não existem garantias expressas ou implícitas, incluindo, sem limitação,
quaisquer garantias implícitas de comércio ou adequação a um determinado
fim, do(s) produto(s) IMDS descrito(s) neste documento. A IMDS não se
responsabiliza, em nenhuma circunstância, por quaisquer danos diretos,
indiretos ou consequenciais, além dos expressamente previstos pela lei
específica. Nenhuma pessoa tem a autoridade para vincular a IMDS a
qualquer representação ou garantia, além daquelas aqui especificadas.
As descrições ou especificações no material impresso da IMDS, incluindo este
documento, destinam-se apenas a descrever o produto na sua generalidade
aquando do seu fabrico e não constituem qualquer garantia expressa. A IMDS não
se responsabiliza por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequenciais
resultantes da reutilização do produto.
[PL] WyâĆczenie gwarancji i ograniczenie ğrodków zaradczych
Nie istnieje wyraĩna lub dorozumiana gwarancja, w tym bez ograniczeĕ
jakiejkolwiek dorozumianej gwarancji przydatnoğci handlowej lub
przydatnoğci do okreğlonego celu, na produkt/produkty firmy IMDS opisane
w niniejszej publikacji. Firma IMDS w īadnym wypadku nie ponosi
odpowiedzialnoğci za jakiekolwiek bezpoğrednie, przypadkowe lub wynikowe
szkody inne niī wyraĩnie przewidziane w przepisach okreğlonych prawem.
Īadna osoba nie ma prawa zobowiĆzywaý firmy IMDS do skâadania
jakichkolwiek oğwiadczeĕ lub gwarancji, z wyjĆtkiem przypadków wyraĩnie
okreğlonych w niniejszym dokumencie.
Opis lub specyfikacje w materiaáach drukowanych firmy IMDS, áącznie z niniejszą
publikacją, mają na celu wyáącznie opisanie produktu w momencie produkcji i nie
stanowią wyraĨnej gwarancji. Firma IMDS nie ponosi odpowiedzialnoĞci za
bezpoĞrednie, przypadkowe lub wynikowe szkody wynikające z ponownego uĪycia
produktu.
[CS] Omezení odpovčdnosti a omezení opravných prostĝedkĥ
Na produkty IMDS se neposkytuje žádná výslovná nebo pĝedpokládaná
záruka, vÿetnč, nikoli však výluÿnč, jakékoli pĝedpokládané záruky
prodejnosti nebo vhodnosti pro urÿitý úÿel. Za žádných okolností spoleÿnost
IMDS neodpovídá za žádné pĝímé, náhodné nebo následné škody jiné než
výslovnč stanovené konkrétním zákonem. Žádná osoba nemá pravomoc
vázat spoleÿnost IMDS jakýmkoli vyjádĝením nebo zárukou, s výjimkou
pĝípadĥ, kdy je výslovnč uvedeno jinak.
Popis nebo specifikace v tištČných materiálech spoleþnosti IMDS, vþetnČ této
publikace, jsou urþeny výhradnČ k obecnému popisu výrobku v dobČ výroby a
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nepĜedstavují žádné výslovné záruky. Spoleþnost IMDS neodpovídá za žádné
pĜímé, náhodné nebo následné škody vyplývající z opČtovného použití výrobku.
[DA] Ansvarsfraskrivelse af garanti og begrænsning af retsmidler
Der stilles ingen udtrykkelig eller underforstået garanti, herunder, uden
begrænsning, nogen form for underforstået garanti for salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formål, på de IMDS-produkter, der er beskrevet i
denne publikation. IMDS kan under ingen omstændigheder holdes ansvarlig
for direkte, tilfældige eller følgeskader, bortset fra som udtrykkeligt bestemt
ved specifik lovgivning. Ingen personer har myndighed til at binde IMDS til
nogen repræsentation eller garanti, bortset fra som specifikt angivet heri.
Beskrivelser eller specifikationer i tryksager fra IMDS, herunder denne publikation,
er udelukkende ment som en generel beskrivelse af produktet på
fremstillingstidspunktet og udgør ikke nogen former for udtrykkelige garantier.
IMDS kan ikke holdes ansvarlig for direkte, tilfældige eller følgeskader som følge af
genbrug af produktet.
[FI] Takuun vastuuvapauslauseke ja muutoksenhakukeinojen rajoitukset
Tässä julkaisussa kuvatuilla IMDS-tuotteilla ei ole nimenomaista tai
implisiittistä takuuta, mukaan lukien rajoituksetta implisiittinen
kauppakelpoisuuden takuu tai soveltuvuus tiettyyn tarkoitukseen. IMDS ei ole
missään olosuhteissa vastuussa mistään suorista, tahattomista tai välillistä
vahingoista, ellei tietty laki nimenomaisesti määrää toisin. Kellään henkilöllä
ei ole valtuuksia sitoa IMDS:ää minkäänlaiseen edustamiseen tai takuuseen,
ellei tässä ole toisin mainittu.
IMDS:n painotuotteiden kuvaukset ja määritelmät, mukaan lukien tämä julkaisu, on
tarkoitettu kuvaamaan tuotetta vain sen valmistusajankohtana, eikä niitä pidetä
suorina takuina. IMDS ei ole vastuussa mistään suorista, tahattomista tai välillisistä
vahingoista, jotka aiheutuvat tuotteen uudelleenkäytöstä.
[NO] Ansvarsfraskrivelse og garantibegrensning
Det finnes ingen uttrykkelig eller underforstått garanti, inkludert og uten
begrensning til noen underforstått garanti for selgbarhet eller kompatibilitet
med et spesifikt formål, for IMDS-produktene beskrevet i denne utgivelsen.
IMDS skal ikke under noen omstendighet holdes ansvarlige for noen direkte,
uforutsette eller følgelige skader som ikke uttrykkelig beskrives i spesifikk
lovgivning. Ingen person har myndighet til å binde IMDS til noen
representasjon eller garanti utenom det som blir spesifikt angitt her.
Beskrivelser eller spesifikasjoner i IMDS-trykksaker, inkludert denne utgivelsen, er
kun ment å generelt beskrive produktet ved produksjonstiden og utgjør ingen
uttrykkelige garantier. IMDS er ikke ansvarlige for noen direkte, uforutsette eller
følgelige skader som følge av gjenbruk av produktet.
[SV] Ansvarsfriskrivning och garantibegränsning
Det finns ingen uttrycklig eller underförstådd garanti, inklusive och utan
begränsning till någon underförstådd garanti för säljbarhet eller lämplighet
för ett visst syfte, för IMDS-produkterna som beskrivs i denna publikation.
IMDS ska under inga omständigheter hållas ansvariga för några direkta,
oförutsedda eller efterföljande skador som inte uttryckligen föreskrivs i
specifik lag. Ingen person har befogenhet att binda IMDS till någon
representation eller garanti förutom enligt vad som specifikt anges här..
Beskrivningar eller specifikationer i IMDS-trycksaker, inklusive denna publikation,
är endast avsedda att generellt beskriva produkten vid tillverkningstillfället och
utgör inga uttryckliga garantier. IMDS ansvarar inte för några direkta, oförutsedda
eller efterföljande skador till följd av återanvändning av produkten.
[BG] ɉɭɥɛɢ ɩɭ ɞɛɫɛɨɱɣɣ ɣ ɩɞɫɛɨɣɲaɝɛɨɠ ɨɛ ɬɫɠɟɬɭɝɛɭɛ ɢɛ ɪɫɛɝɨɛ ɢɛɴɣɭɛ
Ɉɠ ɬɠ ɟɛɝɛ ɞɛɫɛɨɱɣɺ, ɣɢɫɣɲɨɛ ɣɦɣ ɪɩ ɪɩɟɫɛɢɜɣɫɛɨɠ, ɝɥɦɹɲɣɭɠɦɨɩ, ɨɩ ɨɠ
ɬɛɧɩ ɞɛɫɛɨɱɣɺ ɢɛ ɪɫɩɟɛɝɛɠɧɩɬɭ ɣɦɣ ɞɩɟɨɩɬɭ ɢɛ ɥɩɨɥɫɠɭɨɛ ɱɠɦ ɪɩ
ɪɩɟɫɛɢɜɣɫɛɨɠ, ɢɛ ɪɫɩɟɮɥɭɛ(ɣɭɠ) ɨɛ IMDS, ɩɪɣɬɛɨ(ɣ) ɝ ɭɛɢɣ ɪɮɜɦɣɥɛɱɣɺ.
Ɋɫɣ ɨɣɥɛɥɝɣ ɩɜɬɭɩɺɭɠɦɬɭɝɛ IMDS ɨɺɧɛ ɟɛ ɨɩɬɣ ɩɭɞɩɝɩɫɨɩɬɭ ɢɛ ɪɫɠɥɣ,
ɬɦɮɲɛɤɨɣ ɣɦɣ ɥɩɬɝɠɨɣ ɴɠɭɣ, ɩɬɝɠɨ ɣɢɫɣɲɨɩ ɪɩɬɩɲɠɨɣɭɠ ɬ ɪɫɣɦɩɡɣɧɣɺ
ɢɛɥɩɨ. Ɉɣɥɩɠ ɦɣɱɠ ɨɺɧɛ ɪɫɛɝɩɧɩɴɣɺɭɛ ɟɛ ɩɜɝɵɫɡɠ IMDS ɬ ɟɠɥɦɛɫɛɱɣɺ
ɣɦɣ ɞɛɫɛɨɱɣɺ, ɩɬɝɠɨ ɛɥɩ ɥɩɨɥɫɠɭɨɩ ɨɠ ɠ ɪɩɬɩɲɠɨɛ ɝ ɨɛɬɭɩɺɴɩɭɩ.
Ɉɩɢɫɚɧɢɟɬɨ ɢɥɢ ɫɩɟɰɢɮɢɤɚɰɢɢɬɟ ɜ ɩɟɱɚɬɧɚ ɮɨɪɦɚ ɧɚ IMDS, ɜɤɥɸɱɢɬɟɥɧɨ
ɬɚɡɢ ɩɭɛɥɢɤɚɰɢɹ, ɰɟɥɹɬ ɟɞɢɧɫɬɜɟɧɨ ɞɚ ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɹɬ ɨɩɢɫɚɧɢɟ ɧɚ ɩɪɨɞɭɤɬɚ ɤɴɦ
ɦɨɦɟɧɬɚ ɧɚ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɨ ɢ ɧɟ ɫɴɫɬɚɜɥɹɜɚɬ ɢɡɪɢɱɧɚ ɝɚɪɚɧɰɢɹ. IMDS ɧɟ ɧɨɫɢ
ɨɬɝɨɜɨɪɧɨɫɬ ɡɚ ɩɪɟɤɢ, ɫɥɭɱɚɣɧɢ ɢɥɢ ɤɨɫɜɟɧɢ ɳɟɬɢ, ɩɪɨɢɡɬɢɱɚɳɢ ɨɬ ɩɨɜɬɨɪɧɚɬɚ
ɭɩɨɬɪɟɛɚ ɧɚ ɩɪɨɞɭɤɬɚ.
[ET] Garantiist lahtiütlus ja õiguskaitsevahendite piiramine
Selles väljaandes kirjeldatud IMDSi toodetele ei anta mingeid otseseid ega
kaudseid garantiisid, sealhulgas mingeid kaudseid garantiisid turustatavuse
või konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta. IMDS ei vastuta mingil juhul
otseste, juhuslike või kaudsete kahjude eest, välja arvatud juhul, kui see on
konkreetses seaduses sõnaselgelt ette nähtud. Mitte ühelgi isikul ei ole
volitusi siduda IMDSi mis tahes esindatuse või garantiiga, välja arvatud selles
dokumendis konkreetselt sätestatud juhtudel.
IMDSi trükistes, sealhulgas siinses väljaandes esitatud kirjeldused või
spetsifikatsioonid on mõeldud üksnes toote üldiseks kirjeldamiseks selle tootmise
hetkel ega kujuta endast mingit sõnaselget garantiid. IMDS ei vastuta toote
taaskasutamisest tulenevate otseste, juhuslike või kaudsete kahjude eest.
[HU] Szavatosság kizárása és jogorvoslat korlátozása
A jelen kiadványban ismertetett IMDS-termék(ek)re nem vonatkozik
semmilyen kifejezett vagy hallgatólagos garancia, ideértve többek között az

eladhatóságra vagy a konkrét célra való alkalmasságra vonatkozó
hallgatólagos garanciát. Az IMDS semmilyen körülmények között nem vállal
felelęsséget semmilyen közvetlen, véletlen vagy következményes kárért, a
külön jogszabályban kifejezetten elęírtak kivételével. Senki sem jogosult arra,
hogy az IMDS-t a jelen dokumentumban kifejezetten meghatározottakon kívül
bármilyen képviseletre vagy garanciára kötelezze.
Az IMDS nyomtatott anyagaiban - így ebben a kiadványban is - található leírások
vagy specifikációk kizárólag a termék gyártáskor érvényes általános leírását
szolgálják, és nem jelentenek kifejezett garanciát. Az IMDS nem vállal felelĘsséget
a termék újrafelhasználásából eredĘ közvetlen, véletlen vagy következményes
károkért.
[LV] AtteikšanƘs no garantijas un tiesiskƘs aizsardzưbas lưdzekƻa ierobežojumi
AttiecưbƘ uz šajƘ publikƘcijƘ aprakstưto(-ajiem) IMDS izstrƘdƘjumu(-iem)
netiek sniegtas nekƘdas tiešas vai netiešas garantijas, tostarp bez
ierobežojuma jebkƘdas netiešas garantijas par piemƞrotưbu tirdzniecưbai vai
piemƞrotưbu noteiktam mƞrƸim. RažotƘjs IMDS nekƘdƘ gadưjumƘ neatbild par
jebkƘdiem tiešiem, nejaušiem vai izrietošiem zaudƞjumiem, izƽemot tos, kas
skaidri noteikti konkrƞtos tiesưbu aktos. Nevienai personai nav tiesưbu
sasaistưt IMDS ar jebkƘdu apliecinƘjumu vai garantiju, izƽemot šeit konkrƞti
atrunƘtos gadưjumus.
Apraksts vai specifikƗcijas IMDS drukƗtajos materiƗlos, tostarp šajƗ publikƗcijƗ, ir
paredzƝtas tikai, lai sniegtu vispƗrƯgu aprakstu par izstrƗdƗjumu tƗ ražošanas laikƗ,
un nesniedz nekƗdas Ưpašas garantijas. RažotƗjs IMDS neatbild par jebkƗdiem
tiešiem, nejaušiem vai izrietošiem bojƗjumiem, kas radušies izstrƗdƗjuma
atkƗrtotas izmantošanas dƝƺ.
[LT] AtsakomybƢs atsisakymas ir teisiǑ gynimo priemoniǑ ribojimas
NƢra aiškiai išreikštos ar numanomos garantijos, ƴskaitant bet kokias
numanomas garantijas, be kita ko, dƢl pardavimo ar tinkamumo konkreÿiam
tikslui, dƢl IMDS gaminio (-iǑ), aprašyto (-Ǒ) šiame dokumente. Jokiomis
aplinkybƢmis IMDS nebus atsakinga už jokiĆ tiesioginċ, atsitiktinċ ar
pasekminċ žalĆ, išskyrus tĆ, kuriĆ aiškiai numato tam tikras ƴstatymas. Niekas
negali priversti IMDS pateikti kokƴ nors patvirtinimĆ ar suteikti kokiĆ nors
garantijĆ, išskyrus tas, kurios konkreÿiai nurodytos ÿia.
IMDS spaudiniuose, Ƴskaitant šƳ dokumentą, pateikiamas aprašas ir specifikacijos
yra skirti tik bendrai gaminiui apibǌdinti jo gamybos metu. Jie nesuteikia jokiǐ aiškiǐ
garantijǐ. IMDS nebus atsakinga už jokią tiesioginĊ, atsitiktinĊ ar pasekminĊ žalą,
patirtą pakartotinai naudojant šƳ gaminƳ.
[RO] Renunʖarea la garanʖie ʔi limitarea cĄii de atac
Nu existĄ nicio garanʖie expresĄ sau implicitĄ, inclusiv, fĄrĄ a se limita la
orice garanʖie implicitĄ de vandabilitate sau de adecvare la un anumit scop,
pentru produsul (produsele) IMDS descris(e) în aceastĄ publicaʖie. În nicio
circumstanʖĄ, IMDS nu va fi rĄspunzĄtoare pentru orice daune directe,
accidentale sau indirecte, altele decât cele prevĄzute în mod expres de legea
specificĄ. Nicio persoanĄ nu are autoritatea de a obliga IMDS la nicio
declaraʖie sau garanʖie, cu excepʖia celor prevĄzute în mod specific în
prezentul document.
Descrierea sau specificaʕiile din materialele tipărite de IMDS, inclusiv din această
publicaʕie, au ca unic scop descrierea generală a produsului la momentul fabricării
ʓi nu constituie nicio garanʕie expresă. IMDS nu va fi responsabilă pentru niciun fel
de daune directe, accidentale sau indirecte care rezultă din reutilizarea produsului.
[SL] Izjava o jamstvu in omejitev zahtevkov
Za izdelek/-ke družbe IMDS, opisane v tej publikaciji, ni nobenega izrecnega
ali implicitnega jamstva, vkljuÿno z, vendar ne omejeno na, vsa implicitna
jamstva za prodajo ali primernost za doloÿen namen. Družba IMDS pod
nobenim pogojem ni odgovorna za kakršno koli neposredno, nakljuÿno ali
poslediÿno škodo, razen kot je izrecno doloÿeno s posebnim zakonom.
Nobena oseba nima pooblastil, da bi družbo IMDS zavezala k kakršni koli
izjavi ali jamstvu, razen kot je izrecno navedeno tukaj.
Opis ali specifikacije v tiskovinah družbe IMDS, vkljuþno s to publikacijo, so
namenjene izkljuþno splošnemu opisu izdelka v þasu izdelave in ne predstavljajo
nobenih izrecnih jamstev. Družba IMDS ne bo odgovorna za nobeno neposredno,
nakljuþno ali poslediþno škodo, ki bi nastala zaradi ponovne uporabe izdelka.
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