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1. [EN] Hub tip lumen [ES] Conector con luz en la punta [FR] Lumiere de
I'extrémité du pole [DE] Anschlussstiick Spitzenlumen [IT] Lume della punta del
connettore [TR] Gdbek ug Iimeni [SK] Lumen hrotu hrdla [PT] Lamen da ponta do
nucleo [PL] [ wiatlo kol cowki nasadki [CS] Lumen hrotu rozbol oval e [DA]
Hubbens spidslumen [FI] Kannan kérjen luumen [NO] Navspisslumen [SV]
Kopplingslumen for ledarkateter [BG] 0 0000 00 000000000 00 00000 [ET]
Konnektori otsaku valendik [HU] Eloszté hegylumen [LV] Rumbas gala It mens
[LT] [voril s galo spindis [RO] Racord lumen cu varf [SL] Lumen konice nastavka
2. [EN] Hub stylet lumen [ES] Conector con luz en el estilete [FR] Lumiére du
stylet du péle [DE] Anschlussstiick Mandrinlumen [IT] Lume del mandrino del
connettore [TR] Gdbek stile Iimeni [SK] Lumen styletu hrdla [PT] Limen do
estilete do nucleo [PL] [ wiatlo mandrynu nasadki [CS] [ wiatio mandrynu nasadki
[DA] Lumen styletu rozbol oval e [FI] Hubbens stiletlumen [NO] Kannan koettimen
luumen [SV] Navstilettlume [BG] 0 0000 00 000000000 00 0000000 [ET]
Konnektori stileti valendik [HU] Eloszté szondalumen [LV] Rumbas stileta Il mens

[LT] [vor( s 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 konektdrii [SK] Konektor Y [PT] Conetor Y [PL] [cznik Y
[CS] Konektor tvaru Y [DA] Y-stik [FI] Y-liitin [NO] Y-kobling [SV] Y-anslutnin [BG]
Y-00000000 [ET] Y-konnektor [HU] Y-csatlakozo [LV] Y tipa savienoti js [LT] Y
formos jungtis [RO] Conector in formi de Y [SL] Prikljul ek Y

4. [EN] Shaft [ES] Eje [FR] Gaine [DE] Schaft [IT] Asta [TR] Mil [SK] Telo [PT]
Haste [PL] Trzon [CS] Drik [DA] Skaft [FI] Varsi [NO] Skaft [SV] Skaf [BG] [ (1
[ET] Vars [HU] Szar [LV] Vi rpsta [LT] Velenas [RO] Tijl [SL] Gred

5. [EN] Distal tip [ES] Punta distal [FR] Extrémité distale [DE] Distale Spitze [IT]
Punta distale [TR] Distal ug [SK] Distélny koniec [PT] Ponta distal [PL] Kol cowka
dystalna [CS] Distaini hrot [DA] Distal spids [FI] Distaalinen karki [NO] Distal spiss
[SV] Distal spet [BG] 0 0000000 0000 [ET] Distaalne otsak [HU] Disztalis hegy [LV]
Disti lais gals [LT] Distalinis galas [RO] Vérf distal [SL] Distalna konica

6. [EN] Exit port stylet lumen [ES] Puerto de salida de luz en el estilete [FR]
Lumiére de sortie du stylet [DE] Ausgangséffnung Mandrin-Lumen [IT] Porta di
uscita lume del mandrino [TR] C kI portu stile Iimeni [SK] Lamen styletu
vystupného portu [PT] Lamen do estilete da porta de saida [PL] I wiatlo mandrynu
portu wyjl cia [CS] Lumen styletu vystupniho portu [DA] Udgangsport stiletlumen
[FI] Poistumisportin koettimen luumen [NO] Stiletdlumen med utgangsport [SV]
Utgangsport for mandranglume [BG] 1 1000 00 00000000 000000 0000000 [ET]
Véljumispordi stileti valendik [HU] Szondalumen kimeneti nyilasa [LV] Izejas porta
stileta I mens [LT] 130 jimo angos stileto spindis [RO] Port de ielire 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] Lumiére
de sortie de I'extrémité du port [DE] Ausgangséffnung Spitzenlumen [IT] Porta di
uscita lume della punta [TR] G kI portu ug Iimen [SK] Lamen hrotu vystupného
portu [PT] Lumen da ponta da porta de saida [PL] [ wiatio kol cowki portu wyjl cia
[CS] Lumen hrotu vystupniho portu [DA] Udgangsport spidslumen [FI]
Poistumisportin kérjen luumen [NO] Spisslumen med utgangsport [SV]
Utgangsport for ledare [BG] 0 0000 00 00000000 000000 00000 [ET]
Véljumispordi otsaku valendik [HU] Hegylumen kimeneti nyilasa [LV] Izejas porta
gala I mens [LT] 187 jimo angos galo spindis [RO] Port de iellire lumen cu varf [SL]
Lumen konice izhodne odprtine

8. [EN] Depth markers [ES] Marcadores de profundidad [FR] Marqueurs de
profondeur [DE] Tiefenmarkerungen [IT] Indicatori di profondita [TR] Derinlik

il aretleri [SK] znal ky hibky [PT] marcadores de profundidade [PL] Oznaczenia
gl bokol ci [CS] Znal ky hloubky [DA] Dybdemarkarer [FI] Syvyysmerkit [NO]
Dybdemarkerer [SV] Djupmarkére [BG] [ 000000 00 000000000 [ET]
Siigavusmargistused [HU] Mélységjelz! k [LV] Dziluma martieri [LT] Gylio Zymos
[RO] Marcaje de adancime [SL] Oznall evalci globine

9. [EN] Hydrophilic coating [ES] Recubrimiento hidréfilo [FR] Revétement
hydrophile [DE] Hydrophile Beschichtung [IT] Rivestimento idrofilo [TR] Hidrofilik
kaplama [SK] Hydrofilng vrstva [PT] Revestimento hidrofilico [PL] Powioka
hydrofilowa [CS] Hydrofilni poviak [DA] Hydrofil-coating [FI] Hydrofillinen pinnoite
[NO] Hydrofilt belegg [SV] Hydrofil belaggnin [BG] 000000 1000 00000000 [ET]
Hudrofiilne kattekiht [HU] Hidrofil bevonat [LV] Hidrofils pt rkil jums [LT] Hidrofilind
danga [RO] Invelil_hidrofilic [SL] Hidrofilna previeka

10. [EN] Strain relief [ES] Aliviador de tension [FR] Détendeur [DE] Zugentlastung
[IT] Dispositivo antitensione [TR] Gerilim azaltma [SK] Kompenzator napnutia [PT]
Dispositivo de alivio de tenséo [PL] Zacisk odcil [ ajl cy [CS] Prvek pro odlehl eni
tahu [DA] Aflastning [FI] Vahvike [NO] Strekkavlastning [SV] Brytskyd [BG]
0000000000000 00 000000000000 [ET] Pingevabasti [HU] Fesziltségmentesitl
[LV] Atslodzes uzmava [LT] tampos mazinimas [RO] Eliberarea presiunii [SL]
Natezna razbremenitev

11. [EN] Removable stylet [ES] Estilete extraible [FR] Stylet amovible [DE]
Abnehmbarer Mandrin [IT] Mandrino rimovibile [TR] G kar labilir stile [SK]
Odnimatelny stylet [PT] Estilete amovivel [PL] Zdejmowalny mandryn [CS]
Odnimatelny stylet [DA] Aftagelig stilet [FI] Irrotettava koetin [NO] Avtakbar stilett
[SV] Borttagbar mandran [BG] 0 00000 0 00 00000 [ET] Eemaldatav stilett [HU]
Kivehet! szonda [LV] Nol emams stilets [LT] Atjungiamasis stiletas [RO] Stilet
detall abil [SL] Odstranljivo vodilo (stilet)

[EN] Useable length [ES] Longitud dtil [FR] Longueur utilisable [DE]
Nutzbare Lange [IT] Lunghezza utilizzabile [TR] Kullan labilir uzunluk
[SK] Pouzitelna dizka [PT] Comprimento dtil [PL] Diugol( ul ytkowa
[CS] Vyuzitelna délka [DA] Brugbar lzengde [FI] Kayttopituus [NO]
Brukbar lengde [SV] Anvéndbar lang [BG] 0 0000000000 0000000
[ET] Kasutatav pikkus [HU] Hasznalhaté hosszlsag [LV]
|zmantojamais garums [LT] Darbinis ilgis [RO] Lungime utilizabill [SL]
Uporabna dolZina

140cm

[EN] Stylet length [ES] Longitud del estilete [FR] Longueur du stylet  [135cm
[DE] Lange des Mandrins [IT] Lunghezza del mandrino [TR] Stile
uzunlul u [SK] Dizka styletu [PT] Comprimento do estilete [PL]

Diugoll mandrynu [CS] Délka styletu [DA] Stiletleengde [FI] Koettimen
pituus [NO] Stilettlengde [SV] Mandrangens lang [BG] 1 0100000 01
0000000 [ET] Stileti pikkus [HU] Szonda hosszusaga [LV] Stileta
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garums [LT] Stileto ilgis [RO] Lungime stilet [SL] DolZina vodila
(stileta)

[EN] Hydrophilic Coating Length [ES] Longitud del recubrimiento 25¢cm
hidréfilo [FR] Longueur du revétement hydrophile [DE] Lénge der
hydrophilen Beschichtung [IT] Lunghezza rivestimento idrofilo [TR]
Hidrofilik Kaplama Uzunlul u [SK] Dizka hydrofilnej vrstvy [PT]
Comprimento do revestimento hidrofilico [PL] Diugoll powtoki
hydrofilowej [CS] Délka hydrofilniho poviaku [DA] Leengde pa hydrofil-
coating [FI] Hydrofiilisen pinnoitteen pituus [NO] Lengde pa hydrofilt
belegg [SV] Hydrofilbeléggningens lang [BG] [ 100100 10

000000 ooonpo ooooeono [ET] Hidrofiilse katte pikkus [HU] Hidrofil
bevonat hosszUséaga [LV] Hidrofill p? rkll juma garums [LT] Hidrofilini s
dangos ilgis [RO] Lungime invelil hidrofilic [SL] DolZina hidrofilne
previeke

szerepll szimbélumok magyarazata: [LV] Marl [l jumu un iepakojuma simbolu
skaidrojums: [LT] Etikelil ir pakuot! s simbolil paaiskinimai [RO] Explicarea
simbolurilor de pe etichete [i ambalaje: [SL] Razlaga simbolov na etiketi in
embalazi:
[EN] Guide Wire diameter [ES] Diametro del alambre gui [FR]
| g | Diamétre du fil-guid [DE] Durchmesser Drahtfiihrun [IT] Diametro
del filo guid [TR] K lavuz Teli gap [SK] Priemer vodiaceho drét [PT]
Diametro do fio-gui [PL] I rednica przewodu prowadz! ceg [CS]
Pril mi r vodiciho drat [DA] Diameter pa guidewir [FI] Ohjainlangan
halkaisij [NO] Ledevaierdiamete [SV] Ledarens diamete [BG]
00000000 00000000 [ET] Juhtetraadi diameeter [HU] Vezetl szél
atméri je [LV] Vadt jstigas diametrs [LT] Kreipiamosios vielos
skersmuo [RO] Diametrul firului de ghidare [SL] Premer vodilne Zice

[EN] Max guide wire diameter [ES] Didmetro méximo del alambre guia |0.014”
[FR] Diamétre max du fil-guide [DE] Max Durchmesser Fihrungsdraht |(0.36mm)
[IT] Diametro massimo del filo guida [TR] Maks k lavuz teli cap [SK]
Max priemer vodiaceho drétu [PT] Didmetro maximo do fio-guia [PL]
Maks [ rednica przewodu prowadz] cego [CS] Max prl mi r vodiciho
drétu [DA] Maksimal diameter pa guidewire [FI] Ohjainlangan
halkaisija enint [NO] Maks ledevaierdiameter [SV] Max ledardiamete
[BG] 0 00000000000 00000000 [ET] Juhtetraadi suurim diameeter
[HU] Vezetl szl maximalis atmért je [LV] Maks. vaditl jstigas diametrs
[LT] Didziausias kreipiamosios vielos skersmuo [RO] Diametru maxim
fir de ghidare [SL] Najv. premer vodilne Zice

0.40mm
(0.016")

[EN] Lumen inner diameter tip [ES] Didmetro interno de la luz en la
punta [FR] Diamétre de I'extrémité de la lumiére intérieure [DE]
Innendurchmesser Lumenspitze [IT] Punta del diametro interno del
lume [TR] Limen i¢ ¢ap ucu [SK] Lamen vnitorného priemeru hrotu
[PT] Ponta de didmetro interno do limen [PL] Wewn( trzna [ rednica
[wiata kol cowki [CS] Vnitini pri ml r lumen hrotu [DA] Indvendig
lumendiameter pa spids [FI] Luumenin siséhalkaisijan kérki [NO]
Lumenets innerdiameterspiss [SV] Spetslumens innerdiamete [BG]
0000000000000 00000000 00000000 [ET] Tipu valendiku
sisediameeter [HU] Hegylumen bels] &tméri je [LV] Gala Il mena
ieks! jais diametrs [LT] SpindZio vidinio skersmens galiukas [RO]
Diametru interior vérf lumen [SL] Konica notranjega premera lumna

1.1mm
(3.3F)

[EN] Largest outer dimension oval shaft [ES] Dimensiones externas
més largas del eje oval [FR] Plus grande dimension extérieure de
I'arbre oval [DE] GroRter AuBendurchmesser des ovalen Schafts [IT]
Dimensioni esterne massime dell'asta ovale [TR] En biiyik d [ boyut,
oval mi [SK] Najval §i vonkajsi rozmer ovalneho drieku [PT] Eixo oval
com a maior dimens&o exterior [PL] Najwil ksza [ rednica zewn! trzna
owalnego trzonu [CS] Nejvi t&i vl j§i rozmi r ovalného diku [DA]
Starste udvendig dimension pa ovalt skaft [FI] Ovaalin varren suurin
ulkomitta [NO] Ovalt skaft med starste ytre dimensjon [SV] Storsta
yttermatt pa det ovala skafte [BG] 1 0000000000 0000 00 0000000 00
0000000 000 [ET] Ovaalse varre suurim vélismddde [HU] Legnagyobb
ksl méret ovalis tengely [LV] Ovi Is vi rpstas liell kais [ 1 jais
izmirs [LT] DidZiausil iSorinil matmenl ovalusis velenas [RO]
Dimensiunea maximl exterioar a tijei ovale [SL] Najvel ja zunanja
dimenzija ovalne gredi

0.87mm
(2.6F)

[EN] Smallest outer dimension oval shaft [ES] Dimensiones externas
més cortas del eje oval [FR] Plus petite dimension extérieure de
I'arbre oval [DE] Kleinster Aufendurchmesser des ovalen Schafts [IT]
Dimensioni esterne minime dell'asta ovale [TR] En kiigiik d [ boyut,
oval mil [SK] Najmen3i vonkajsi rozmer ovalneho drieku [PT] Eixo oval
com a menor dimensé&o exterior [PL] Najmniejsza [ rednica

zewn! trzna owalnego trzonu [CS] Nejmens3i vnl j§i rozmi r ovalného
diiku [DA] Mindste udvendig dimension pa ovalt skaft [FI] Ovaalin
varren pienin ulkomitta [NO] Ovalt skaft med minste ytre dimensjon
[SV] Minsta yttermétt pa det ovala skafte [BG] 0 00-0 000000 0000 00
0000000 000000000 000 [ET] Ovaalse varre vaikseim valismodde
[HU] Legkisebb kiilsl méret ovalis tengely [LV] Ovi[l's Vi rpstas

maz! kais [ 1l jais izm{ rs [LT] MaZiausil i$orinil matmenl ovalusis
velenas [RO] Dimensiunea miniml exterioar! a tijei ovale [SL]
Najmanj$a zunanja dimenzija ovalne gredi

[EN] Explanation of symbols on labels and packaging: [ES] Explicacion de los
simbolos que aparecen en las etiquetas y los envases: [FR] Explication des
symboles illustrés sur les étiquettes et I'emballage : [DE] Erklérung der Symbole
auf Etiketten und Verpackung: [IT] Spiegazione dei simboli sulle etichette e sulla
confezione: [TR] Etiketler ve ambalajlar iizerindeki simgelerin ag klamas : [SK]
Vysvetlenie symbolov na stitkoch a obale: [PT] Explicagdo dos simbolos nos
rétulos e na embalagem: [PL] Wyjal nienie symboli na etykiecie i opakowaniu: [CS]
Vysvi tleni symboll na stitcich a obalu [DA] Forklaring af symboler pa etiketter og
emballage [FI] Merkintgjen ja pakkauksen symbolit: [NO] Forklaring av symboler pa
etiketter og emballasje: [SV] Forklaring av symboler finns pa etiketter och
forpackningar [BG] 0 00000000 00 000000000 00 000000000 0 00000000002 [ET)
Etiketil ja pakendil olevate siimbolite selgitus. [HU] A cimkéken és a csomagolason

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

|M0del |Compatible guide catheter | Max Guide wire size | ReCross ID |

[RC1414025 ] a5F (20.056" /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

alength 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 [FU 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.

Native ITM170228 version 14.0 / October 2025



« 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.

. Gently remove the catheter stored in hoop from the carton and pouch.

. Gently detach the stylet from the hub and remove the stylet from the stylet

lumen.

. Gently detach the hub of the catheter from the packaging clip.

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

stylet hub.

. Flush the stylet lumen of the catheter.

[N

ENERY

o

. Remove the syringe
. 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
. Keep the catheter in its position.
. Remove the guide wire carefully.
istration of contrast
. Position the ReCross with the distal tip or one of the exit ports at the place of
interest.
. Keep ReCross in its position.
. Remove the guide wire from the catheter.
. 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.
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Espafiol [ES] Instrucciones de uso - Catéter de soporte de
alambre guia con luz doble sobre el alambre guia
Descripcion del dispositivo
El ReCross es un catéter de soporte de alambre guia con luz doble sobre el
alambre guia de 0,36mm, que recorre la longitud del catéter. El ReCross esta
destinado a soportar los alambres guia y permite intercambiarlos. EI ReCross
proporciona un conducto para la administracion local de medios de diagndstico. El
catéter ReCross tiene una longitud util de 140 cm y es compatible con alambres
guia de 0,36mm (0,014") o mas pequerios. 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 més 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 mas 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 oposicién de
180° con respecto al extremo de la luz del estilete. Los 25 cm distales del eje estan
acondicionados con un revestimiento hidrofilico. Todos los limenes del ReCross
estan revestidos con un recubrimiento de MDX (silicona). Para facilitar la carga del
catéter en el dispositivo hemostético y el catéter guia, se ha colocado un estilete
extraible en la luz del estilete. EI ReCross esté equipado con dos extensiones en el
extremo proximal, con indicacion de la luz en las conexiones Luer.

ESTERIL. Esterilizado con radiacion Gama. Apirégeno. Para un solo uso
exclusivamente. No reesterilizar

Eudamed y RSFC

Encontrara un resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) de este
producto en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Buscar el producto utilizando el
UDI-DI basico: 871848174GWS0003UA.

El catéter ReCross esta disponible en el si tamaiio.

Modelo Catéter guia Diametro méaximo del ReCross ID
compatible alambre guia

RC1414025 | a5F (a0.056" 0.36mm (0.014") 0.40mm
/1.42mm) (0.016")

Finalidad prevista

El ReCross es un catéter con doble lumen y de apoyo sobre guia (on the wire,
OTW) que esta disefiado para facilitar el acceso de un alambre guia a la
vasculatura coronaria o periférica; también permite el intercambio de alambres
guia y proporciona un conducto para el suministro de agentes de contraste de
diagnéstico.

Indicaciones de uso

El ReCross esta indicado para pacientes con enfermedad arterial coronaria o
periférica.

Contraindicaciones

El catéter no est4 indicado para su uso en la neurovasculatura.

Advertencias

« Para un solo uso exclusivamente. No reutilice, reprocese ni reesterilice. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion podrian perjudicar la
integridad estructural del dispositivo o causar el fallo del dispositivo, lo que, a su
vez, podria 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 dafarlo.

No use el catéter ReCross si el envase interno esta abierto o dafiado.

Este dispositivo esta recubierto con un revestimiento hidréfilo en su extremo
distal, en una longitud de 25 cm y, ademas, esta recubierto con un
revestimiento de silicona a lo largo de ambos limenes del catéter. Consulte el
Procedimiento de preparacion e inspeccion en las presentes instrucciones de
uso para obtener mas informacion sobre cémo preparar y usar este dispositivo
para garantizar su funcionamiento esperado. Si no se acatan las advertencias
en estas instrucciones de uso, se puede dafar el recubrimiento del dispositivo,
lo que puede requerir una intervencion o causar eventos adversos o efectos
secundarios graves.

No haga avanzar el catéter ReCross sin haber colocado un alambre guia a
través de la punta distal de la luz de la punta. El avance del catéter sin un
alambre guia en la punta distal podria producir dafios en los vasos.

Antes de introducir el dispositivo en el catéter guia, aseglrese de observar el
marcador de salida correspondiente.

Inserte/haga avanzar el dispositivo por el sistema vascular con cuidado.

Para evitar posibles dafios en los vasos, el catéter de apoyo no debe insertarse
en vasos con un didmetro interno inferior al didmetro externo del catéter de
apoyo.

Cuando el catéter se encuentre dentro del sistema vascular, se debe manipular
con observacion radioscopica de alta calidad.

No utilice un sistema de inyeccion de energia cuando inyecte a través de
ReCross, ya que esto podria dafiar el catéter o los vasos.

Tenga precaucién al manejar la parte distal del catéter para evitar dafios.

Al extraer el alambre guia de la luz sobre el alambre guia, asegurese de que se
encuentra fijo en su posicion.

No introduzca el catéter ReCross en la vasculatura cerebral. La introduccion en
la vasculatura cerebral podria llegar a producir un derrame y/o infarto cerebral,
lo que a su vez podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente.

Si no se puede pasar un alambre guia de un didmetro apropiado a través del
catéter, no intente resolver el bloqueo enjuagando el catéter in vivo. Podria
producirse la rotura del catéter y una lesion arterial. Identifique y resuelva la
causa del blogueo 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 separacion del
catéter o de la punta del alambre guia, asi como producir otros dafios al
dispositivo o lesiones en los vasos.

ReCross no esta concebido para girar mas de una vuelta (360°), con el fin de
evitar que el cable de guia distal se enrede.

Precauciones

« Antes de su uso, se debe examinar el catéter para comprobar su buen
funcionamiento y garantizar que el tamafio es adecuado para la intervencion
especifica en la que se va a utilizar.

« Durante esta intervencion se debe utilizar un tratamiento
anticoagulante/antiagregante plaquetario adecuado.

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

« Se debe tener cuidado para no aplastar el catéter. Un apriete excesivo de la

valvula hemostética sobre el eje del catéter puede dafar el lumen del alambre

guia y dificultar la insercion del catéter o de los alambres guia.

El catéter debe ser utilizado por médicos capacitados en los procedimientos

para los cuales esta destinado el dispositivo. Las técnicas y el procedimiento

descritos no representan TODOS los protocolos médicamente aceptados, ni
estan destinados a sustituir la experiencia y el criterio del médico en el
tratamiento de un paciente especifico. Antes de determinar un plan de
tratamiento especifico se deben considerar todos los datos disponibles,
incluidos los signos y sintomas del paciente y otros resultados de las pruebas
de diagnostico

Notificacion de acontecimientos adversos

El usuario o el paciente, o ambos, deben notificar cualquier incidente grave que se

haya producido en relacién con el ReCross, tanto al fabricante como a la autoridad

competente del Estado en el que resida el usuario o el paciente, 0 ambos.

Efectos ios o tos adversos posibl

Los posibles efectos secundarios o eventos adversos incluyen, entre otros, los
siguientes

* Muerte

« Infarto agudo de miocardio

« Oclusion total de la arteria coronaria o de la revascularizacion coronaria.

« Diseccion, perforacion, rotura o lesion del vaso coronario

 Reestenosis del vaso dilatado.

« Hemorragia 0 hematoma.

Angina inestable.

Avrritmias, incluida la fibrilacion ventricular.

Reacciones farmacoldgicas o reaccion alérgica al medio de contraste.

Hipotension/hipertension arterial.

* Infeccion

« Espasmo de la arteria coronaria.

« Fistula arteriovenosa.

« Embolia pulmonar

« Infarto pulmonar

« Embolia miocérdica

« Accidente cerebrovascular embdlico

* Infarto cerebral

« Necrosis tisular

* Inflamacion

« Trombosis

Inyeccion local o sistémica

« Fractura del catéter con separacion de punta y embolismo distal.

Contenido

Un (1) catéter ReCross de soporte de alambre guia con luz doble sobre el alambre

guia. El estilete se utiliza como accesorio para facilitar la carga del catéter en el

dispositivo de hemostasia y en el catéter guia.

Otros articulos necesarios, pero no suministrados

Los dispositivos de intervencién utilizados para la finalidad prevista del ReCross se

describen en estas instrucciones de uso (IFU). El uso y la compatibilidad de los

dispositivos de intervencion con el ReCross se describen en las instrucciones

suministradas con los correspondientes dispositivos.

Procedimiento de preparacion e inspeccion

Nota: No exponga el catéter a disolventes organicos (p. ej., alcohol).

Nota: Consérvelo en un lugar oscuro, fresco y seco.

Advertencia: No lo utilice si el envase interno esté abierto o dafiado.

. 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.

. Acople al conector del estilete una jeringa rellena con, como minimo, 1 cc de

solucion salina heparinizada estéril.

. Irrigue la luz del estilete del catéter.

6. Retire la jeringa.

7. Acople al conector de la punta una jeringa rellena con, como minimo, 1 cc de
solucion 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 esta doblado o presenta dafios.

12.Humedezca el exterior del catéter con solucion salina heparinizada estéril para
activar el recubrimiento hidrofilico.

Procedimiento de montaje e insercién

1. Aseglrese de que el alambre guia se ha empapado en solucion salina
heparinizada.
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2. Introduzca el alambre guia, 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 0 un segundo

alambre guia en la luz del estilete.

3. Abra el dispositivo hemostatico montado en el catéter guia.

Nota: Utilice un catéter guia de 5F como minimo.

Advertencia: Asegurese de observar el marcador de salida correspondiente.

4. Haga avanzar con cuidado el catéter sobre el alambre guia por el catéter guia
hasta que las puntas de ambos catéteres queden practicamente alineadas.
Advertencia: No haga avanzar el catéter ReCross sin haber colocado un alambre
guia a través de la punta distal de la luz de la punta. El avance del catéter sin un

alambre guia en la punta distal podria producir dafios en los vasos.
Nota: los marcadores de salida del cuerpo del eje del catéter se pueden usar para
calcular la profundidad de insercion.
5. Haga avanzar con cuidado el catéter con observacion radioscopica hasta la
lesion.
Advertencia: Si se percibe resistencia durante la manipulacién, 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
posicion requerida.
Montaje del alambre guia y reintroduccion en una luz.
1. Aseglrese de que el alambre guia se ha empapado en solucion salina
heparinizada.
. Introduzca despacio el alambre guia en el conector de la punta o en el conector
del estilete del catéter.
. Haga avanzar con cuidado el alambre guia hasta la parte distal del catéter y la
lesion.
Advertencia: Si se percibe resistencia durante la manipulacion, determine la
causa de la resistencia antes de continuar.
4. Manipule con cuidado el alambre guia en las arterias seleccionadas.
Advertencia: Si se percibe resistencia durante la manipulacion, determine la
causa de la resistencia antes de continuar.
Extraccion del alambre guia de una luz
. Mantenga el catéter en su posicion.
. Extraiga el alambre guia con cuidado.
inistracion del medio de
. Posicione el ReCross con la punta distal 0 uno de los puertos de salida en la
posicion correcta.
. Mantenga el catéter ReCross en su posicion.
. Extraiga el alambre guia del catéter.
. Acople una jeringa adecuada con medio de contraste al conector de la luz de la
punta o al conector de la luz del estilete.
. Inyecte el medio de contraste.
. Retire la jeringa.
. Reinserte el alambre guia.
Extraccion del catéter
1. Fije los dos alambres guia mediante las técnicas estandar de intercambio de
alambre guia.
. Mantenga el alambre guia en su posicion.
. Abra el dispositivo hemostatico montado en el catéter guia.
. Saque el catéter con cuidado del catéter guia y del alambre guia mediante la
técnica estandar.
Eliminacion de product.
Después de su uso, este producto puede implicar un riesgo biologico. Se debe
manipular y desechar conforme a la practica médica aceptada y a la legislacion y
la normativa local, estatal y federal vigente
Referencias
El médico debe consultar la bibliografia reciente sobre las précticas médicas
actuales.
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Francais [FR] Mode d'emploi - ReCross OTW Guide double
lumiére Cable de support du cathéter
Description du dispositif
Le ReCross est un cathéter de support a double lumiére de 0,014 " Over the Wire
(OTW) avec deux lumiéres qui parcourent la longueur du cathéter. Le cathéter
ReCross est congu 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 a 95 cm et 105 cm de I'extrémité distale. Le ReCross a un
marqueur radio-opaque identifiant 'extrémité distale de la lumiére la plus longue
(lumiére de pointe) du cathéter, un second marqueur radio-opaque situé & 8mm de
I'extrémité distale identifie I'extrémité distale de la lumiere plus courte du cathéter,
et un troisiéme marqueur radio-opaque situé & 12mm de l'extrémité distale
localisant un orifice de sortie supplémentaire dans la lumiére d'extrémité 180 °
opposée a I'extrémité de la lumiére du stylet. La gaine distale de 25 cm est pourvue
d'un revétement hydrophile. Toutes les voies du cathéter ReCross sont pourvues
d'un revétement 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 lumiére de Stylet. Le ReCross est fourni avec deux extensions a I'extrémité
proximale avec indication de la lumiére sur les connexions Luer.

STERILE. Stérilisé a 'aide de rayons gamma. Non pyrogéne. Non réutilisable. Ne
pas restériliser

Eudamed et RCSPC

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP) de ce dispositif est
disponible a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/leudamed. Rechercher I'appareil a
l'aide de I'UDI-DI de base: 871848174GWS0003UA.

Le ReCross est disponible dans la taille suivante.

Modeéle Compatible avec un cathéter |Diamétre max du fil- |ReCross ID
guide guide
RC1414025 | abF (e0.056" /1.42mm) 0.36mm (0.014") 0.40mm
(0.016")

Utilisation prévue

Le ReCross est un cathéter de support de fil guide OTW & double lumiére destiné a

supporter un fil guide pendant I'accés au systéme vasculaire coronaire et/ou

périphérique, permettre le remplacement des fils guides et fournir un conduit pour

I'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 systeme

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 entrainer
des blessures, des maladies ou la mort pour le patient.

Utilisez le cathéter avant Ia date « A utiliser avant » figurant sur l'emballage.

Manipuler le produit avec précaution afin d'éviter de I'endommager.

N'utilisez pas le ReCross si I'emballage intérieur est ouvert ou endommagé.

Ce dispositif est recouvert d'un revétement hydrophile a I'extrémité distale sur

une longueur de 25 cm et est recouvert d'un revétement de silicone dans les

deux lumiéres du cathéter. Veuillez vous reporter a la procédure de préparation
et d'inspection du mode d’emploi pour de plus amples instructions sur la fagon
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 & la détérioration du revétement du
dispositif, ce qui peut nécessiter une intervention ou entrainer des
évenements/effets indésirables graves.

« Ne faites pas avancer le cathéter ReCross sans un fil de guidage en place a
travers |a pointe distale de la lumiére de la pointe. L'avancement du cathéter
sans fil guide dans I'extrémité distale peut entrainer des dommages au
vaisseau.

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

« Insérez / avancez le dispositif dans le systéme vasculaire avec soin.

« Afin de réduire les chances de lésion au niveau des vaisseaux, le cathéter guide
ne doit pas étre inséré dans des vaisseaux au diamétre interne inférieur & son
diamétre externe.

« Une fois le cathéter exposé au systéme vasculaire, manipulez-le sous

observation fluoroscopique de haute qualité.

N'utilisez pas de systéme d'injection électrique lors de I'injection via le dispositif

ReCross : cela pourrait endommager le cathéter ou le vaisseau.

« L'extrémité distale du cathéter doit étre manipulée avec précaution afin d'éviter

tout endommagement.

Au retrait du fil de guidage de la lumiére OTW, assurez-vous que le cathéter est

bien fixé.

« Nintroduisez pas le cathéter ReCross dans le systéme vasculaire cérébral. La

progression dans le systeme vasculaire cérébral peut entrainer 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 diamétre approprié ne peut pas passer au travers du

cathéter, nessayez pas de résoudre le blocage en ringant le cathéter in vivo.

Vous pourriez provoquer une rupture du cathéter et une Iésion artérielle.

Identifiez et élucidez la cause du blocage ou remplacez le cathéter par un neuf.

Le dispositif intravasculaire ne doit jamais étre 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 a étre tourné de plus d'un tour (360°) pour éviter
I'enchevétrement distal des fils de guidage.

Précautions

« Avant utilisation, le cathéter doit étre examiné de maniére a vérifier son bon
fonctionnement et a s'assurer que sa taille convient pour la procédure pour
laquelle il est utilisé.
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Un traitement anticoagulant / antiplaquettaire adéquat doit étre 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 I'emméler par accident.

Il convient de veiller a ne pas écraser le cathéter. Un serrage excessif de la
valve hémostatique sur la tige du cathéter peut endommager la lumiére du fil de
guidage et causer des difficultés lors de I'insertion du cathéter ou des fils de
guidage.

Le cathéter doit étre 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 a se substituer a I'expérience et au jugement du
médecin lors du traitement du patient. Toutes les données disponibles, y
compris les symptémes du patient et autres résultats de tests d\agnosthues

Remarque: Pour supporter le chargement du cathéter, le stylet ou un second fil de

guidage peut étre inséré dans la lumiére 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 apparait.

4. Avancez délicatement le cathéter le long du fil-guide et dans le cathéter guide
jusqu'a ce que leurs extrémités soient plus ou moins alignées

Avertissement: Ne faites pas avancer le cathéter ReCross sans un fil de guidage

en place a travers la pointe distale de la lumiére de la pointe. L'avancement du

cathéter sans fil guide dans I'extrémité distale peut entrainer des dommages au

vaisseau.

Note : Les marqueurs de sortie sur le corps de la tige du cathéter peuvent étre

utilisés pour estimer la profondeur d'insertion.

5. Avancez délicatement le cathéter sous fluoroscopie jusqu'a atteindre la Iésion.

doivent étre prises en compte avant de déterminer un plan de trait
spécifique.
Déclaration des effets indésirables
L'utilisateur et/ou le patient doivent communiquer tout incident grave survenu dans
le cadre de I'utilisation de ce ReCross au fabricant et & I'autorité compétente de
I Etat dans lequel I' utlllsateur et/oule patlent sont établis.

Parmi les effets/événements indésirables potentiellement observables, on

retrouve :

« Mort

Infarctus aigu du myocarde

Occlusion totale de I'artére 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 ['artére 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 a titre

d'accessoire pour munir plus facilement I'appareil dhémostase et le cathéter de

guidage d'un cathéter.

Autres accessoires nécessaires, mais non fournis

Les dispositifs interventionnels employés dans le cadre de I'utilisation prévue du

cathéter ReCross font I'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 a des solvants organiques (par ex. a de

I'alcool)

Remarque: Conserver dans un endroit frais, sombre et sec

Avertissement: N'utilisez pas si I'emballage intérieur est ouvert ou endommagé.

. Retirez délicatement le cathéter enroulé du carton et de la poche.

. Détachez délicatement le stylet du moyeu et retirez le stylet de la lumiére du
stylet.

. Détachez délicatement I'embase du cathéter du clip de I'emballage.

. Attachez une seringue remplie d'un minimum de 1 cc de solution saline
stérilisée héparinée au moyeu du stylet.

. Faites partir la lumiére du stylet du cathéter.

. Retirez la seringue.

. Fixez une seringue remplie d'un minimum de 1 cc de solution saline stérilisée
héparinée au moyeu de I'extrémité.

. Faites partir la lumiere de I'extrémité du cathéter.

. Retirez la seringue.

10.Détachez délicatement le cathéter de I'emballage.

11. Vérifiez que le cathéter n'est pas emmélé ou endommagé.

12.Mouillez I'extérieur du cathéter avec une solution saline héparinée stérile pour

activer le revétement hydrophile.

Assemblage et procédure d'insertion

1. Assurez-vous que le fil-guide soit rincé a I'aide de saline héparinisée.

2. Rechargez le fil guide qui est déja en place dans le systéme vasculaire dans la

lumiére de I'extrémité du cathéter.
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Averti Si vous sentez une résistance lors de la manipulation, déterminez

la cause de celle-ci avant de poursuivre.

6. Positionnez avec précaution I'extrémité distale ou I'un des orifices de sortie a la

position requise

A blage du fil de guidage et (ré) int tion dans une lumiére.

. Assurez-vous que le fil-guide soit rincé & I'aide de saline héparinisée.

. Introduisez doucement le fil guide dans le moyeu de I'extrémité ou le moyeu du
stylet du cathéter.

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

jusqu'a la Iésion.

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 artéres 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 lumiére

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 I'un des ports de sortie sur le
lieu d'intérét.

. Maintenez ReCross dans sa position.

. Retirez le fil-guide du cathéter.

. Fixez une seringue appropriée avec un moyeu de lumiére de I'extrémité ou un
moyeu de lumiére du stylet.

. Injectez le produit de contraste.

. Retirez la seringue.

. Ré-insérez le fil-guide.

Retrait du cathéter.

1. Fixez les deux fils-guides a I'aide de techniques standards en matiére
d'échange de fils-guides.

. Laissez les fils-guides en position.

. Ouvrez la valve hémostatique du cathéter guide.

. Retirez délicatement le cathéter du cathéter guide et du fil-guide a 'aide de la
technique standard.

Elimination du produit.

Aprés utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique potentiel. Le

manipuler et I'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.
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Deutsch [DE] Gebrauchsanweisung - ReCross OTW Dual-Lumen-
Support-Katheter mit Fiihrungsdraht
Geratebeschreibung
Der ReCross ist ein 0,36mm (0,014") Over-the-Wire (OTW) Dual-Lumen-
Fihrungsdraht-Support-Katheter mit zwei Lumen, die entlang des Katheters
verlaufen. Der ReCross unterstiitzt Fiihrungsdrahte und ermdglicht den Austausch
von Fiihrungsdrahten. Mit dem ReCross kdnnen Diagnosemittel lokal verabreicht
werden. Der ReCross hat eine effektive Lénge von 140 cm und ist mit
Fihrungsdréhten 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 rontgendichte Markierung, die das distale
Ende des langsten Lumens (Spitzenlumen) des Katheters anzeigt, eine zweite
rontgendichte Markierung in einer Entfernung von 8mm vom distalen Ende, die das
distale Ende des kiirzeren Lumens (Mandrin-Lumen) des Katheters anzeigt sowie
eine dritte rontgendichte Markierung in einer Entfernung von 12mm vom distalen
Ende, die einen zusétzlichen Ausgang um 180° gegeniiber dem Ende des
Mandrin-Lumens anzeigt. Der distale Abschnitt des Schafts ist Uiber einen
Abschnitt von 25 cm mit einer hydrophilen Beschichtung ausgestattet. Die Lumen
des ReCross sind Uber die gesamte Lange mit einer MDX-Beschichtung (Silikon)
(iberzogen. Fir ein erleichtertes Einfiihren des Katheters in die Hdmostase
Vorrichtung und den Fiihrungskatheter wird ein abnehmbarer Mandrin im Mandrin-
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Lumen platziert. Der ReCross verfiigt am proximalen Ende Uber zwei
Verlangerungen mit einer Anzeige fiir das Lumen an den Luer-Anschliissen.
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 Verfiigung. Das
Produkt kann anhand der Basic UDI-DI: 871848174GWS0003UA gesucht werden.

Der ReCross ist in der folgenden GroRe verfiigbar.
Modell Kompatibler Max. GroRe ReCross ID
Fihrungskatheter Fihrungsdraht
RC1414025 | a5F (a0.056" /1.42mm)  |0.36mm (0.014") 0.40mm
(0.016")

Verwendungszweck

Der ReCross ist ein mit Fiihrungsdraht ausgestatteter Doppellumen-OTW-Katheter,
der dazu bestimmt ist, einen Fiihrungsdraht wéhrend des Zugangs zu koronaren
und/oder peripheren GefaRen zu stiitzen, den Austausch von Fihrungsdrahten zu
ermdglichen und als Leitung fiir die Abgabe von diagnostischen Kontrastmitteln zu
dienen.

Anwendungsbereiche

Der ReCross ist fiir Patienten mit koronarer oder peripherer Arterienerkrankung
vorgesehen.

Gegenanzeigen

Der Katheter ist nicht fiir die Verwendung im neurovaskuldren System vorgesehen.
Warnhinweise

Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
erneut sterilisieren. Das Wiederverwenden, Wiederaufbereiten oder
Resterilisieren kann die strukturelle Integritét des Instruments geféhrden bzw.
zu Geréteversagen fiihren, 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 Produktbeschadigungen zu verhindern

Den ReCross-Katheter nicht verwenden, wenn die innere Verpackung gedffnet
oder beschadigt ist.

Dieses Gerat verfiigt am distalen Gerateende Uber eine 25 cm lange hydrophile
Beschichtung sowie Uiber zwei silikonbeschichtete Katheterlumen. Bitte das
Vorbereitungs- und Uberpriifungsverfahren in dieser Gebrauchsanweisung fiir
weitere Anweisungen zu Geratevorbereitung und -gebrauch beachten, um die
vorgesehene Funktionsweise sicherzustellen. Die Nichtbeachtung der
Warnhinweise in dieser Gebrauchsanweisung kann zu Schéden an der
Beschichtung des Gerats filhren, was mdglicherweise einen Eingriff erforderlich
machen oder zu schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen/Nebenwirkungen fiihren kann.

Den ReCross Katheter niemals vorschieben, ohne einen durch die distale
Spitze des Spitzenlumens gefiihrten Fihrungsdraht zu verwenden. Das
Vorschieben des Katheters ohne einen durch die distale Spitze gefiihrten
Fihrungsdraht kann zu einer GefaRschadigung fiihren.

Vor der Einfiihrung des Instruments in den Fiihrungskatheter sicherstellen, dass
die passenden Ausgangsmarkierungen vermerkt sind.

Das Gerat vorsichtig in das BlutgefaRsystem einfiihren / vorschieben.

Um die Wahrscheinlichkeit einer GefaBschadigung zu reduzieren, darf der
Katheter nicht in GefaBe mit einem Innendurchmesser, der geringer als der
AuBendurchmesser des Katheters ist, eingefiihrt werden.

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

Bei der Verabreichung einer Injektion iiber den ReCross darf kein Power-
Injektionssystem eingesetzt werden, da dies zu Beschadigungen am Katheter
oder dem GefaR fiihren kdnnte.

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

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

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

Wenn sich ein Fiihrungskatheter mit geeignetem Durchmesser nicht durch den
Katheter vorschieben lasst, nicht versuchen, die Blockade durch eine In-vivo-
Splung des Katheters zu Isen. 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 intravaskulares Gerat gegen einen Widerstand vorschieben,
zuriickziehen oder drehen, bis die Ursache fiir die Blockade mittels
Fluoroskopie ermittelt wurde. Bewegungen des Katheters gegen einen
Widerstand kdnnen zu einem Abtrennen des Katheters oder der Spitze des
Fuhrungsdrahts sowie zu anderen Geratebeschadigungen oder
GefaRverletzungen fihren.

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

Vorsichtsmanahmen
« Vor der Verwendung ist der Katheter auf seine Funktionsféhigkeit zu priifen und
es ist sicherzustellen, dass die GréRe fiir die spezifische Anwendung, fiir die er
eingesetzt werden soll, geeignet ist.
« Wahrend 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 zerdriicken. Durch zu
festes Anziehen des hamostatischen Ventils auf dem Katheterschaft kann das
Lumen fiir den Fiihrungsdraht beschédigt werden und so das Einfiihren des
Katheters oder der Fihrungsdrahte erschwert werden.
Der Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die in den fir das Gerét
vorgesehenen Verfahren geschult wurden. Die beschriebenen Techniken und
Verfahren reprasentieren weder ALLE medizinisch akzeptierten Protokolle, noch
dienen sie als Ersatz fir die Erfahrung und das Urteilsvermdgen des Arztes bei
der Behandlung eines bestimmten Patienten. Alle verfiigbaren Daten,
einschlieBlich der Zeichen und Symptome des Patienten sowie die Ergebnisse
anderer Diagnosetests miissen berticksichtigt werden, bevor ein spezifischer
Behandlungsplan festgelegt werden kann.
Meldung von Zwischenfallen
Benutzer und/oder Patient miissen alle schweren Zwischenfalle, die in
Zusammenhang mit dem ReCross auftreten, an den Hersteller und die zusténdige
Behorde des Staats, in dem der Benutzer und/oder Patient seinen Sitz hat, melden.
Magliche Nebenwirkungen/Unerwiinschte Ereignisse
Zu den mdglichen Nebenwirkungen/unerwiinschten Ereignissen gehdren unter
anderem die folgenden
* Tod
*  Akuter Herzinfarkt
« Komplettverschluss der Koronararterie oder des Bypass.
« Dissektion, Perforation, Ruptur oder Verletzung des HerzkranzgefaRes
Restenose des geweiteten GeféRes.
Hamorrhagie oder Hamatome.
Instabile Angina.
Herzrhythmusstérungen, darunter Herzflimmern.
Nebenwirkungen, allergische Reaktionen auf das Kontrastmittel.
« Hypo-/Hypertonie.
* Infektion
HerzkranzgefaBspasmen.
Arteriovendse Fistel.
Lungenembolie
Lungeninfarkt
Myokardiale Embolie
Embolischer Schiaganfall
Hirninfarkt
Gewebsnekrose
« Entziindung
« Thrombose
« Lokale oder systemische Injektion
« Katheterfraktion mit Abtrennung der Spitze und distaler Embolie.
Inhalt
Ein (1) ReCross OTW Fiihrungsdraht Support-Katheter. Das Mandrin wird als
Zubehérteil verwendet, um das Beladen des Katheters in das Hamostasegerat und
den Fiihrungskatheter zu erleichtern.
Andere erforderliche Teile, die nicht beiliegen
Interventionsgeréte, die fir den Verwendungszweck des ReCross eingesetzt
werden, werden in dieser Gebrauchsanleitung beschrieben. Die Verwendung und
Kompatibilitat der Interventionsgeréte mit dem ReCross sind in den Anweisungen
beschrieben, die mit den entsprechenden Geraten geliefert werden.
Vorbereitungs- und Uberpriifungsverfahren
Hinweis: Den Katheter keinen organischen Lésungsmitteln (z. B. Alkohol)
aussetzen
Hinweis: Khl, dunkel und trocken lagern
Warnhinweis: Nicht verwenden, wenn die innere Verpackung gedffnet oder
beschédigt ist.
. Den zu einem Ring aufgewickelten Katheter vorsichtig aus dem Karton und dem
Beutel entnehmen.
2. Den Mandrin vorsichtig aus dem Anschlussstiick herausziehen und den
Mandrin aus dem Mandrin-Lumen entfernen.
. Das Anschlussstiick des Katheters vorsichtig von der Verpackungsklemme
losen.
. Eine mit mindestens 1 cc steriler, heparinisierter Kochsalzlosung gefiillte Spritze
am Mandrin- Anschlusssttick anbringen.
. Das Mandrin-Lumen des Katheters spiilen.
. Die Spritze entfernen.
. Eine mit mindestens 1 cc steriler, heparinisierter Kochsalzlosung gefiillte Spritze
am Spitzen- Anschlussstiick anbringen.
8. Das Spitzenlumen des Katheters spiilen.
9. Die Spritze entfernen.
10.Den Katheter vorsichtig abwickeln.
Native ITM170228 version 14.0 / October 2025
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11.Den Katheter auf Knickstellen oder andere Beschadigungen priifen.

12.Die AuRenseite des Katheters mit steriler, heparinisierter Kochsalzlsung
befeuchten, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren.

Zusammenbau- und Einfiihrungsverfahren

1. Sicherstellen, dass der Fihrungsdraht in heparinisierter Kochsalzlésung
getrankt ist.

2. Den sich bereits im GeféRsystem befindlichen Fiihrungsdraht in das
Spitzenlumen des Katheters einfiihren.

Hinweis: Zur Unterstitzung der Platzierung des Katheters kann der Mandrin oder

ein zweiter Fiihrungsdraht in das Mandrin-Lumen eingefiihrt werden.

3. Das am Fihrungskatheter angebrachte Hamostasegerét éffnen.

Hinweis: Mindestens einen 5F-Fiihrungskatheter verwenden.

Warnhinweis: Sicherstellen, dass die passenden Ausgangsmarkierungen vermerkt

sind.

4. Den Katheter vorsichtig iiber den Fiihrungsdraht in den Fiihrungskatheter
vorschieben, bis die Enden des Fihrungskatheters und der Katheter grob
ausgerichtet sind.

Warnhinweis: Den ReCross-Katheter niemals vorschieben, ohne einen durch die

distale Spitze des Spitzenlumens gefiihrten Fiihrungsdraht zu verwenden. Das

Vorschieben des Katheters ohne einen durch die distale Spitze gefiihrten

Fihrungsdraht kann zu einer GefaRschadigung fiihren.

Hinweis: Zum Abschatzen der Einfiihrtiefe kdnnen die Ausgangsmarkierungen am

Korpus des Katheterschaftes herangezogen werden.

5. Den Katheter vorsichtig unter Fluoroskopie bis zur L&sion vorschieben.

Warnhinweis: Sollte wahrend der Behandlung Widerstand spiirbar sein, dann den

Vorgang unterbrechen und erst den Grund fiir den Widerstand herausfinden.

. Vorsichtig die distale Spitze oder einen der Ausgangsanschliisse an der

erforderlichen Position positionieren.

Z bau des Fiihrungsdrahtes und (erneute) Einfilhrung in das Lumen.

. Sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht in heparinisierter Kochsalzlésung

getrankt ist.

. Den Flhrungsdraht vorsichtig in das Anschlussstiick der Spitze oder das

Anschlussstiick des Mandrins des Katheters einfiihren.
. Den Fuhrungsdraht vorsichtig bis zum distalen Ende des Katheters und zur
Lésion vorschieben.

Warnhinweis: Sollte wahrend der Behandlung Widerstand spiirbar sein, dann den

Vorgang unterbrechen und erst den Grund fiir den Widerstand herausfinden.

4. Den Flhrungsdraht vorsichtig in den ausgewahlten Arterien handhaben.

Warnhinweis: Sollte wahrend der Behandlung Widerstand spiirbar sein, dann den

Vorgang unterbrechen und erst den Grund fiir den Widerstand herausfinden.

Entfernen des Fiihrungsdrahtes aus einem Lumen

1. Position des Katheters beibehalten.

2. Fuhrungsdraht vorsichtig entfernen.

Verabreichen von Kontrastmittel

. Den ReCross mit der distalen Spitze oder einen der Ausgangsanschliisse an

der gewlinschten Stelle positionieren.

. Position des ReCross beibehalten.

. Fihrungsdraht vom Katheter entfernen.

. Eine geeignete Spritze mit Kontrastmittel am Spitzen-Lumen-Anschlussstiick

oder Mandrin-Lumen-Anschlussstiick anschlieBen.

. Kontrastmittel injizieren.

. Die Spritze entfernen.

. Fihrungsdraht erneut einfiihren.

ntfernen des Katheters.

. Beide Fiihrungsdrahte mit herkdmmlichen Fiihrungsdrahtwechseltechniken

sichern.

. Die Fiihrungsdrahte an Ort und Stelle belassen.

. Das am Fiihrungskatheter angebrachte Hdmostasegerat 6ffnen.

. Den Katheter vorsichtig aus dem Fihrungskatheter und dem Fiihrungsdraht mit

Standardtechnik zuriickziehen.

Entsorgung des Produkts.

Nach der Anwendung kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefahrdung

darstellen. Das Produkt gemaR der anerkannten medizinischen Praxis und den

geltenden Kommunal-, Landes- und Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben
und entsorgen.

Referenzen

Der Arzt sollte die aktuelle Literatur zur gegenwartigen medizinischen Praxis

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

Descrizione del dispositivo

Il catetere ReCross & 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 ¢ 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 &

compatibile con fili guida da 0,36mm (0,014") o di diametro inferiore. Il dispositivo

dispone di due contrassegni di profondita situati a 95 cm e a 105 cm dalla punta

distale. Il catetere ReCross & dotato di un indicatore radiopaco che identifica la
punta distale del lume pit lungo (lume della punta) del catetere, di un secondo
indicatore radiopaco situato a 8mm dalla punta distale che identifica I'estremita
distale del lume piui 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'estremita del lume del
mandrino. | 25 cm distali dell'asta sono provvisti di un rivestimento idrofilo. | lumi
del catetere ReCross sono interamente ricoperti con un rivestimento MDX (silicone)
Nel lume del mandrino € presente un mandrino rimovibile per agevolare il
caricamento del catetere nel dispositivo emostatico e nel catetere guida. Il catetere
ReCross ¢ dotato di due estensioni all'estremita 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 € disponibile sul sito https:/ec.europa.eul/tools/eudamed. Effettuare la
ricerca del dispositivo utilizzando I'UDI-DI di base: 871848174GWS0003UA.

Il catetere ReCross & disp nelle seg

Modello Catetere guida Dimensioni massime del filo [ReCross ID
compatibile guida

RC1414025 | a5F (a0.056” 0.36mm (0.014") 0.40mm
/1.42mm) (0.016")

Scopo previsto

ReCross & un catetere di supporto per fili guida OTW a doppio lume progettato per

supportare un filo guida durante I'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 & indicato per pazienti affetti da malattia coronarica o arteriosa periferica.

Controindicazioni

Il catetere non € indicato per I'uso nel sistema neurovascolare.

Avvertenze

« Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo,
la rigenerazione e la risterilizzazione possono compromettere I'integrita
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’estremita 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 I'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 I'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 pud causare lesioni ai vasi.

« Prima diinserire il dispositivo nel catetere guida, assicurarsi di avere rilevato

lindicatore 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 qualita.

« Non usare il sistema di iniezione power quando si effettua I'iniezione mediante il

dispositivo ReCross, in quanto cid 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.

« Senon & 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 & 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 pit di un giro (360°) per evitare
I'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 verra

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 I'introduzione del catetere o dei fili

guida.

Il catetere deve essere impiegato da medici istruiti sui procedimenti ai quali &

destinato il dispositivo. Le tecniche e il procedimento descritti non

rappresentano TUTTI i protocolli accettati dal punto di vista medico, né possono

sostituire I'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'autorita competente dello

Stato in cui 'utente e/o il paziente risiedono.

Effetti i avversi p 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

Ipofipertensione

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 & utilizzato come

accessorio per facilitare il caricamento del catetere nel dispositivo per I'emostasi e

nel catetere guida

Altri articoli necessari ma non fomiti

| dispositivi interventistici utilizzati per lo scopo previsto per il ReCross sono

descritti nelle presenti istruzioni per I'uso. L'uso e la compatibilita 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.

. Risciacquare il lume del mandrino del catetere.

. Rimuovere la siringa.

. 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 I'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

~o o

1. Assicurarsi che il filo guida venga immerso in soluzione fisiologica eparinizzata.

2. Caricare aritroso il filo guida gia posizionato nel sistema vascolare nel lume
della punta del catetere.

Nota: per supportare il caricamento del catetere & 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 pud causare lesioni ai vasi.

Nota: gli indicatori di uscita sul corpo dell'asta del catetere possono essere usati

per calcolare la profondita 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 I'uso, questo prodotto pud rappresentare un potenziale rischio biologico.

Maneggiarlo e smaltirlo in conformita 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.

Tiirkge [TR] Kullan m talimatlar - ReCross OTW Gift Liimenli

K lavuz Tel Destek Kateteri
Cihaz Ag klamas
ReCross, kateter boyunca uzanan iki Iimene sahip, 0,014 ing'lik Over the Wire
(OTW - Tel Uzeri) cift Itimenli k lavuz tel destek kateteridir. ReCross, k lavuz telleri
desteklemek igindir ve k lavuz tellerin del il tirilmesini sal lar. ReCross, tan lama
maddelerinin lokal uygulanmas icin bir kanal sal lar. ReCross, 140 cm etkin
uzunlul a sahiptir ve 0,014 ing/0,36mm veya daha kiigiik k lavuz tellerle uyumludur.
ReCross, distal ugtan 95 cm ve 105 cm uzakl kta yer alan iki derinlik il aretine
sahiptir. ReCross, kateterin en uzun liimeninin (ug Iiimeni) distal ucunu belirten
radyoopak bir il arete, distal ugtan 8mm mesafede kateterin k sa limeninin (stile
Itimeni) distal ucunu tan mlayan ikinci bir radyoopak il arete ve distal ugtan 12mm
mesafede, stile limeninin ucunun 180° karl s ndaki ug liimeninde ek ¢ k [ portunu
belirten tiiincti bir radyoopak il arete sahiptir. Milin distal 25 cm’inde hidrofilik bir
kaplama bulunur. ReCross'in tiim Iiimenleri MDX (silikon) kaplama ile kaplanm 0t r.
Kateterin hemostaz cihaz na ve k lavuz katetere yiklenmesini kolaylal t rmak igin
Stile Itmenine ¢ kar labilir bir stile yerlel tirilmil tir. ReCross'ta proksimal ugta luer
bal lant lar nda limeni belirten iki ¢ k nt bulunur.
STERIL. Gama Radyasyonu ile Sterilize Edilmiltir. Pirojenik del ildir. Sadece tek
kullan ml kt r. Yeniden sterilize etmeyin
Eudamed ve SSCP
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Bu cihaza yonelik Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde mevcuttur. Cihaz , Temel UDI-DI
anahtar : 871848174GWS0003UA kodunu kullanarak arama yap n.

ReCross kateteri al al daki biiyiikliiklerde sunulur.

|M0de| | Uyumlu k lavuz kateter |Maks. K lavuz tel boyu | ReCross ID |
[RC1414025 | 5F (20.056" /1.42mm)[0.36mm (0.014") [0.40mm (0.016") |
Kullan m amac

ReCross, koroner ve/veya periferik damarlara erilim s ras nda bir k lavuz teli
desteklemek, k lavuz tellerin del il tirilmesine olanak sal lamak ve tan sal kontrast
maddelerinin iletimi igin bir kanal sal lamak tzere tasarlanm [ gift limenli bir OTW
k lavuz tel destek kateteridir.

Kullan m endikasyonlar

ReCross koroner veya periferik arter hastal [ olan hastalar igin endikedir.
Kontrendikasyonlar

Kateter nérovaskiler alanda kullan m igin endike del ildir.

Uyar lar

« Sadece tek kullan ml kt . Yeniden kullanmay n, yeniden il leme almay n ya da
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullan m, yeniden il leme alma veya yeniden
sterilizasyon, hastan n yaralanmas na, hastalanmas na veya 6imesine neden
olabilecek [ ekilde cihaz n yap sal biitiinlil Unu tehlikeye atabilir ve/veya cihaz n
bozulmas na neden olabilir.

Kateteri, ambalaj n tzerindeki "Son Kullanma Tarihi"nden 6nce kullan n.
Uriniin hasar gérmesini Gnlemek amac yla 6zenle kullan n.

[g ambalaj a¢ k ya da hasarl ysa ReCross kateteri kullanmay n.

Bu cihaz cihaz n distal ucunda bulunan, 25 cm uzunlul unda hidrofilik bir
kaplama ile kapl d r ve kateterin her iki limeni boyunca silikon kaplama ile

kapl d r. Litfen bu cihaz n amagland [| [ ekilde gal 0t I ndan emin olmak igin
nas | haz rlanacal na ve kullan lacal na dair daha fazla talimat igin Kullan m
Talimatlar ndaki Haz rl k ve Inceleme prosediiriine bak n. Bu IfU'da yer alan
uyar lara uyulmamas , cihaz kaplamas n n hasar gérmesine, miidahale
gerektirebilecek veya ciddi olumsuz olaylara/yan etkilere yol agabilecek
sonuglara neden olabilir.

K lavuz tel, ug limeninin distal ucundan gegerek yerlel tirilmemil ken ReCross
kateteri ilerletmeyin. Distal ugta k lavuz tel yokken kateterin ilerletiimesi, damar
hasar na neden olabilir.

Cihaz k lavuz katetere yerlel tirmeden dnce uygun ¢ k I belirtecinin not

edildil inden emin olun.

Cihaz vaskilatiir sistemine yerlel tirirken ve sistemde ilerletirken dikkatli olun.
Damar hasar potansiyelinin azalt Imas icin destek kateteri i¢ cap destek
kateterinin d | gap ndan kiigik olan damarlara yerle! tirilmemelidir.

Kateter vaskiiler sistem igindeyken yaln zca kaliteli floroskopik gozlem alt nda
kullan Imal d r.

Kateter hasar na veya damar hasar na neden olabilecell inden ReCross enjekte
ederken giic enjeksiyon sistemini kullanmay n.

Hasarlar dnlemek icin kateterin distal k sm ile ilgilenilirken dikkatli olunmal d r.
OTW limenden k lavuz tel ¢ kar | rken kateterin pozisyonunun sabitlendil inden
emin olun.

ReCross kateterini serebral damar igine ilerletmeyin. Serebral damardaki
ilerleme, inme ve/veya serebral enfarktiise yol agarak hastan n yaralanmas na,
hastal [ a veya 6liime neden olabilir.

Uygun boyutlu bir capa sahip k lavuz teli kateter iginden gegirilemiyorsa, kateteri
in vivo y kayarak t kan kl I gidermeye cal Imay n. Kateter y rt Imas ve arter
yaralanmas meydana gelebilir. T kanman n nedenini bulun ve ¢dzlin ya da
kateteri yenisiyle dell il tirin.

Direncin sebebi floroskopiyle belirlenene kadar intravaskiiler bir cihaz asla
dirence karil ilerletmeyin, geri gekmeyin veya dondirmeyin. Kateterin dirence
karl hareket ettirilmesi, kateter veya k lavuz tel ucunun ayr Imas na, dil er cihaz
hasarlar na veya damar yaralanmas na neden olabilir.

Distal k lavuz telin dolalmas n 6nlemek igin ReCross, bir turdan (360°) daha
fazla dondiiriilecek [ ekilde tasarlanmam 0t r.

Tedbirler

+ Kullan m 6ncesinde, kateter il levsellilin dol rulanmas ve boyutunun

kullan lacak prosediire uygun oldul undan emin olunmas igin kontrol edilmelidir.
Bu prosedir s ras nda uygun bir antikoagiilan / antiplatelet tedavisi

kullan Imal d r.

Kazara k r Ima, bikilme ya dak vr Ima olas | 1 n azaltmak igin bir prosediir

s ras nda kateter oldukga dikkatli bir D ekilde kullan Imal d r.

Kateterin ezilmemesi igin dikkat edilmelidir. Hemostatik valfin kateter [ aft
Uzerine all r sk Imas , k lavuz tel Iimeninde hasara ve kateter veya k lavuz
telleri yerlel tirilirken zorlul a neden olabilir.

Kateter, kullan Imas amaglanan prosedirler konusunda el itim alm [ doktorlar
taraf ndan kullan Imal d r. Ag klanan teknikler ve prosedir, t bbi olarak kabul
edilmil TUM protokolleri temsil etmemektedir ve doktorun belirli bir hastan n
tedavisindeki deneyim ve kararlar n n yerine gegmeyi amaglamamaktad r. Belirli
bir tedavi plan belirlenmeden dnce hastan n belirtileri ve semptomlar ve dil er
tan sal test sonuglar dahil olmak iizere mevcut tiim veriler dikkate al nmal d r.
Advers olaylar n bildiriimesi

Kullan ¢ ve/veya hasta, bu ReCross cihaz yla ilgili olarak meydana gelen tim ciddi
olaylar (reticiye ve kullan ¢ ve/veya hastan n ikamet ettil i Uyesi letin yetkil
makam na bildirmelidir.

Olas yan etkiler/Olumsuz olaylar

Olas yan etkiler/olumsuz olaylar [unlar igerir, ancak bunlarlas nrl delildir

« Olim.

«  Akut miyokard infarktlsi

« Koroner arterin veya baypas greftin tamamen t kanmas .

« Koroner damar diseksiyonu, perforasyon, delinme veya yaralanma

« Ag lan damarda restenoz.

Hemoraji veya hematom.

Unstabil angina.

Ventrikiiler fibrilasyonu da igeren [ ekilde aritmi.

llag reaksiyonlar , kontrast maddesine karl alerjik reaksiyon.

Hipo/hiper tansiyon.

Enfeksiyon

« Koroner arter spazm .

«  Arteriyovenoz fistil.

Pulmoner emboli

Pulmoner enfarktis

« Miyokard embolisi

Embolik inme

Serebral enfarktiis

« Doku nekrozu

« Enflamasyon

« Tromboz

« Lokal veya sistemik enjeksiyon

« Ugayrimas ve distal embolizasyon ile kateter bollinmesi

[gerik

Bir (1) ReCross OTW K lavuz Tel Destek Kateteri. Stile, kateterin hemostaz

cihaz na ve k lavuz katetere yliklenmesini kolaylalt rmaya yonelik bir aksesuar
olarak kullan I r.

Uriinle birlikte gelmeyen ama gereken dil er 61 eler

ReCross'in kullan m amac do! rultusunda kullan lan girilimsel cihazlar bu kullan m
talimatlar nda ag klanmaktad r. Girilimsel cihazlar n ReCross ile kullan m ve
uyumlulu? u, ilgili cihazlarla birlikte gelen talimatlarda ag klanmaktad r.

Haz rl k ve inceleme prosediirii

Not: Kateteri organik ¢dziiciilere (or: alkol) maruz b rakmay n.

Not: Sol uk, karanl k ve kuru bir yerde muhafaza edin.

Uyar : (¢ ambalaj ag k ya da hasarl ysa kateteri kullanmay n.

1. Halka icinde saklanan kateteri nazikge kartondan ve k | ftan ¢ kar n.

2. Stileyi yaval ga gobekten ay r n ve stile limeninden ¢ kar n.

3. Kateterin gébel ini, ambalaj klipsinden yaval¢a ay r n.

4. Minimum 1 cc steril heparinize salin ile dolu bir [ r ngay stile gébelline tak n.
5. Kateterin stile Iimenini y kay n.
6
7
8

. [ rngay ¢karn

. Minimum 1 cc steril heparinize salin ile dolu bir I r ngay ug gébelline tak n.

. Kateterin ug limenini y kay n.
9. 0 rngay ¢karn
10.Kateterin nazikge ambalaj halkas ndan ay r n.
11.Kateteri k vr Ima ya da dil er hasarlara karl denetleyin.
12. Hidrofilik kaplamay etkinlel tirmek igin kateterin d [ n' steril heparinize salinle

slat n.
Kurulum ve Yerlel tirme Prosediirii
1. K'lavuz telinin heparinize edilmil salin iginde bekletildil inden emin olun.
2. Vaskiilatire yerlel tirilmil k lavuz teli, kateterin ug liimenine arkadan ytikleyin.
Not: Kateterin yiklenmesine destek olmak icin stile veya ikinci bir k lavuz tel, stile
limenine yerleftirilebilir.
3. K'lavuz kateter tzerine tak | olan hemostaz cihaz n ag n.
Not: Minimum olarak 5F K lavuz Kateter kullan n.
Uyar : Uygun ¢ k I belirtecinin not edildil inden emin olun.
4. Klavuz kateteri ile kateterin uglar yaklal k olarak ayn hizaya gelene kadar
kateteri nazikge k lavuz kateterine dol ru ilerletin.

Uyar : K lavuz tel, ug limeninin distal ucundan gegerek yerleltirilmemil ken
ReCross kateteri ilerletmeyin. Distal ugta k lavuz tel yokken kateterin ilerletilmesi,
damar hasar na neden olabilir.
Not: Kateter saft govdesindeki ¢ k s isaret bantlar , sokma derinligini tahmin etmek
amac yla kullan labilir.
5. Lezyona ulalana kadar kateteri dikkatli bir [ ekilde floroskopi alt nda ilerletin.
Uyar : Kullan m s ras nda direng hissedilirse, iledemeden énce direncin nedenini
belirleyin.
6. Distal ucu veya ¢ k [ portlar ndan birini gereken pozisyona dikkatle getirin
K lavuz tel diizenel i ve liimene (tekrar) yerlel tirme.
1. K lavuz telinin heparinize edilmil salin iginde bekletildil inden emin olun.
2. Klavuz teli, kateterin ug gobell ine veya stile gébelline yavall¢a yerlel tirin.
3. Klavuz telini kateterin distal k sm na ve lezyona dol ru dikkatlice ilerletin.
Uyar : Kullan m s ras nda direng hissedilirse, iledemeden énce direncin nedenini
belirleyin.
4. Klavuz telini segili arterlerde dikkatli bir 0 ekilde kullan n.
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Uyar : Kullan m s ras nda direng hissedilirse, ilerlemeden 6nce direncin nedenini

belirleyin.

K lavuz telin liimenden ¢ kar Imas

1. Kateteri yerinde tutun.

2. Klavuz telini dikkatlice ¢ kar n.

Kontrast maddenin uygulanmas

1. ReCross'y, distal ug veya ¢ k I portlar ndan biri istenen konuma gelmil [ ekilde
konumland r n.

. ReCross'u yerinde tutun.

. K'lavuz telini kateterden ¢ kar n.

. Kontrast maddeyle dolu uygun bir [ r ngay ug liimeni gobel ine veya stile
ltimeni gdbel ine tak n.

. Kontrast maddesini enjekte edin.

. [ rngay ¢karn

. K'lavuz telini yeniden yerine tak n.

Kateterin ¢ kar Imas .

1. Her iki k lavuz telini de standart k lavuz teli del il tirme tekniklerini kullanarak
sabitleyin.

. K'lavuz tellerini yerinde tutun.

. K'lavuz kateter tizerine tak | olan hemostaz cihaz n ag n.

. Standart teknik yoluyla kateteri nazikge gekerek k lavuz kateterinden ve k lavuz
telinden ¢ kar n.

Uriiniin elden ¢ kar Imas .

Bu rlin, kullan mdan sonra potansiyel biyolojik tehlike arz edebilir. Kabul edilen

t bbi uygulamalara ve gegerli yerel, eyalet ve federal yasa ve diizenlemelere uygun

olarak kullan n ve at n.

Referanslar

Hekim glincel t bbi uygulamalarla ilgili son literattire balvurmal d r.
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Slovensky [SK] Navod na pouzite - Dvojlimenovy podporny
katéter na vodiaci drét ReCross OTW
Opis pomécky
ReCross je dvojlumenovy podporny katéter na vodiaci drét s priemerom 0,014”
typu Over the Wire (OTW, cez drét) s dvomi limenmi, ktoré vedd po celej dizke
katétra. Katéter ReCross je url eny na podporu vodiacich drétov a umoZzl uje
vymenu vodiacich drotov. Katéter ReCross poskytuje kanal na lokéine dodavanie
diagnostickych latok. Katéter ReCross mé efektivnu dizku 140 cm a je kompatibilny
s vodiacimi drotmi s rozmerom 0,014"/0,36mm alebo mensimi. Katéter ReCross ma
dve znalky hibky umiestnené vo vzdialenosti 95 cm a 105 cm od distélneho hrotu.
Katéter ReCross ma rontgenkontrastnt znal ku, ktora identifikuje distélny koniec
najdihsieho Iimenu (Iimen hrotu) katétra, druhd réntgenkontrastna znal ka
umiestnena 8mm od distalneho hrotu identifikuje distlny koniec kratSieho lumenu
(ltmen styletu) katétra a tretia rontgenkontrastna znal ka umiestnena 12mm od
distalneho konca lokalizuje [ al$i vystupny port v [imene hrotu 180° oproti koncu
ltmenu styletu. Distalna 25 cm [ as! tela ma hydrofilnd vrstvu. Cely Iimen katétra
ReCross je potiahnuty vrstvou MDX (silikénovou vrstvou). Na ulahl enie
zavadzania katétra do hemostatickej pomécky a vodiaceho katétra sa do limenu
na stylet umiestl uje odnimatelny stylet. Katéter ReCross je vybaveny dvoma
predZzeniami na proximalnom konci s vyznal enim limenu na spojkéch typu Luer.
STERILNE. Sterilizované gama Ziarenim. Nepyrogénne. Len na jednorazové
pouZitie. Nesterilizujte opétovne
Eudamed a SPBaKV
Sthrn parametrov bezpel nosti a klinického vykonu (SPBaKV) pre tato pomacku je
k dispozicii na webovej stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pomdcku
vyhladajte pomocou unikétneho identifikatora zdravotnickej pomécky:
871848174GWS0003UA.

ReCross sa dodava v j velkosti.

Model Kompatibilny vodiaci [ Maximalna velkos! ReCross ID
katéter vodiaceho drotu

RC1414025 |a5F (a0.056" 0.36mm (0.014") 0.40mm
/1.42mm) (0.016")

Urieny ulel

ReCross je katéter s dvojitym Iimenom OTW pre vodiaci drét url eny na podporu
vodiaceho drétu pri pristupe do koronarnej a/alebo periférnej vaskulatry, ktory
umoz( uje vymenu vodiacich drotov a poskytuje vedenie na podavanie
diagnostickych kontrastnych latok.

Indikacie na pouzitie

Pomécka ReCross je indikovana pre pacientov trpiacich ochorenim koronamych
alebo periférnych tepien.

Kontraindikacie

Katéter nie je indikovany na pouZitie v neurovaskulature.

Vystrahy

« Len najedno pouzitie. NepouZivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte
opakovane. Opakované pouzitie, opakované spracovanie alebo opakovana
sterilizacia moZzu po$kodil konstruk! nu celistvos! pomdcky alebo spdsobil
zlyhanie pomacky, [ 0 mdze nasledne vies! k zraneniu, chorobe alebo smrti
pacienta.

Katéter pouZite pred ,datumom pouZitelnosti“ uvedenom na obale.
Zaobchadzajte s vyrobkom opatrne, aby nedoslo k jeho poSkodeniu

Katéter ReCross nepouzivajte, ak je jeho vnitorny obal otvoreny alebo

poskodeny.

« Tato pomdcka je na distalnom konci potiahnuté hydrofilnym poviakom s dizkou

25 cm a v oboch limenoch katétra je potiahnut silikonovym poviakom. [ alsie

pokyny, ako pripravil a pouzival tito pomdcku tak, aby fungovala url enym

sposobom, najdete v [ asti Postup pripravy a kontroly v tomto ndvode na
pouzitie. NedodrZanie vystrah uvedenych v tomto ndvode na pouZitie moze
viesl k poskodeniu poviaku pomdcky, [0 si mdZe vyZiadal zakrok alebo méze
mal za nasledok zavazné neziaduce udalosti/vediajsie Ulinky.

Neposuvajte katéter ReCross bez zavedeného vodiaceho drétu cez distalny

hrot limenu hrotu. Posun katétra bez vodiaceho drétu v distalnom hrote méze

vies] k poskodeniu cievy.

« Pred vloZzenim pomacky do vodiaceho katétra si nezabudnite v8imnUl prislusnd
vystupnu znal ku.

« Pomacku zavel te/zastvajte do cievnej stistavy opatrne.

« S ciefom znizil moznos! poSkodenia ciev sa podporny katéter nema zavadzal
do ciev, ktorych vnutorny priemer je men$i ako vonkajsi priemer podporného
katétra.

« Kel je katéter exponovany v cievnej ststave, manipulujte s nim pod kvalitnym

skiaskopickym pozorovanim.

Pri vstrekovani latok cez ReCross nepouzivajte elektricky injekl ny systém,

pretoze moZze dojsl k poskodeniu katétra alebo cievy.

« Pri manipulécii s distalnou [ aslou katétra postupujte opatrne, aby nedoslo k
poskodeniu.

« Pri odstral ovani vodiaceho drétu z limenu OTW sa uistite, Ze je katéter

zaisteny vo svojej polohe.

Nezatlal ajte katéter ReCross do mozgovych ciev. Zatlal enie do mozgovych

ciev by mohlo spdsobil mozgovu prihodu a/alebo mozgovy infarkt, 10 méze mal

za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrll pacienta.

« Ak sa cez katéter neda previes] vodiaci drét s vhodnym priemerom, nepokusajte

sa odstranil zablokovanie preplachovanim katétra in vivo. Moze dojsi k

pretrhnutiu katétra a poraneniu artérie. [dentifikujte a odstral te prilinu

zablokovania alebo vymel te katéter za novy.

Ak pocitite odpor, nikdy nezatlél ajte, nevylahujte ani neotal ajte intravaskularnu

pomécku, kym sa fluoroskopicky neurl i prilina odporu. Pohyb katétra proti

odporu mbZe mall za nasledok oddelenie katétra alebo hrotu vodiaceho drétu,
iné poSkodenie pomacky alebo poranenie cievy.

Katéter ReCross nie je urleny na otal anie o viac ako jednu otdl ku (360°), aby

sa zabranilo zamotaniu distalneho vodiaceho drétu.

Bezpel nostné opatrenia

« Katéter sa musi pred pouzitim skontroloval s cielom overil jeho funklnos] a
zabezpelil, aby jeho velkos] bola vhodna pre konkrétny zakrok, na ktory sa
pouZije.

« Polas tohto zakroku je potrebné podavall vhodnu
antikoagulal nd/protidostil kovu liel bu.

S katétrom sa poll as zakroku musi manipuloval opatrne, aby sa zniZila moznosl
netmyselného zlomenia, ohnutia alebo zauzlenia.

« Davajte pozor, aby ste katéter nestldl ali. Nadmerné utiahnutie hemostatického
ventilu na hriadeli katétra moze sposobil podkodenie limenu vodiaceho drétu a
lazkosti pri zavadzani katétra alebo vodiacich drétov.

« Katéter by mali pouzival lekari vySkoleni na postupy, na ktoré je pomécka
urlena. Opisané techniky a postupy nepredstavujt VSETKY lekarsky
akceptované protokoly, ani nemaju nahradil skisenosti a usudok lekara pri
liel be konkrétneho pacienta. Pred stanovenim konkrétneho liel ebného pléanu je
potrebné zvazil vietky dostupné Udaje vratane priznakov a symptémov
pacienta a vysledkov [ al$ich diagnostickych testov.

Hlasenie neziaducich udalosti

Pouzivatel a/alebo pacient by mal nahlésil akikolvek zavazn( udalosl, ktora sa

vyskytne v stvislosti s katétrom ReCross, vyrobcovi a prislusnému organu $tétu, v

ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Mozné vediajsie Ul inky/neziaduce udalosti

Medzi mozné vediajSie Ul inky/neziaduce udalosti patria okrem iného tieto:

* Smrl

« Akutny infarkt myokardu

Totélna okluzia koronarnej tepny alebo Stepu bypassu

Koronarna disekcia cievy, perforacia, prasknutie alebo poranenie

« Opétovna stendza dilatovanej cievy

Krvéacanie alebo hematom

Nestabilna angina pectoris

Arytmie vratane fibrilacie komér

« Reakcie na lieky, alergicka reakcia na kontrastnu latku

Hypotenzia/hypertenzia

Infekcia

« Spazmus koronarnej tepny

Artériovenozna fistula

Piicna embdlia

Pudcny infarct

Myokardialna embdlia

Embolicka mozgova prihoda

Mozgovy infarct
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Nekroza tkaniva
Zapal
Trombéza
Lokélna alebo systémova injekcia
Zlomenie katétra s oddelenim hrotu a distalnou embéliou
Obsah
Jeden (1) podporny katéter na vodiaci drét ReCross OTW. Stylet sa pouziva ako
prisluSenstvo na lah$ie zavadzanie katétra do hemostatickej pomécky a vodiaceho
katétra.
[ alSie pomocky, ktoré st potrebné, ale neboli dodané
Intervenl né pomdcky pouzivané na urleny Ul el katétra ReCross st opisané v
tomto navode na pouzitie. Pouzivanie a kompatibilita interveni nych pomécok s
katétrom ReCross je opisana v pokynoch dodanych spolu s prisluSnymi
pomdckami.
Postup pripravy a kontroly
Poznamka: Katéter nevystavujte organickym rozpu$iadliam (napr. alkoholu).
Poznamka: Uchovavajte na chladnom, tmavom a suchom mieste.
Vystraha: NepouZivajte, ak je vnatorny obal otvoreny alebo poskodeny.
. Katéter uloZeny v obruli opatrne vyberte z obalu a vrecka.
. Opatrne odpojte stylet od hrdla a vyberte stylet z limenu styletu.
. Opatrne odpojte hrdlo katétra od baliacej svorky.
. K hrdlu styletu pripojte injek nu striekal ku napinent minimalne 1 cm3 sterilného
heparinizovaného fyziologického roztoku.
. Preplachnite Iimen styletu katétra.
. Odpojte striekal ku.
. Khrdlu hrotu pripojte injeki nu striekal ku napinent minimalne 1 cm3 sterilného
heparinizovaného fyziologického roztoku.
. Preplachnite Iimen hrotu katétra.
. Odpojte striekal ku.
10.Katéter opatrne vyberte z baliacej obrul e.
11.Skontrolujte, [ katéter nie je zauzleny alebo inak poSkodeny.
12.VonkajSiu [ as] katétra navihl ite sterilnym heparinizovanym fyziologickym
roztokom, aby sa aktivoval hydrofilny poviak.
Postup zostavenia a zavedenia
1. Zabezpel te, aby vodiaci drét bol namol eny v heparinizovanom fyziologickom
roztoku.
2. Zavel te vodiaci drt, ktory je uz na svojom mieste vo vaskulature, do limenu
hrotu katétra.
Poznamka: Na podporu zavédzania katétra je mozné do limenu styletu viozil
stylet alebo druhy vodiaci drét.
3. Otvorte hemostatickii pomécku pripevnent na vodiacom katétri.
Poznamka: Pouzite vodiaci katéter velkosti minimaine 5F.
Vystraha: Nezabudnite si vSimnUl prislu$nd vystupnu znal ku.
4. Katéter opatrne zavadzajte po vodiacom dréte do vodiaceho katétra, kym sa
hrot vodiaceho katétra priblizne nezarovna s hrotom katétra.
Varovanie: Neposivajte katéter ReCross bez zavedeného vodiaceho drétu cez
distalny hrot Idmenu hrotu. Posun katétra bez vodiaceho drétu v distalnom hrote
moZze vies] k poskodeniu cievy.
Poznamka: Hibku zavedenia mozno odhadnil podia vystupnych znaliek na tele
katétra.
5. Katéter pod skiaskopickym pozorovanim opatrne zavel te az do lézie.
Vystraha: Ak pri manipulécii pocitite odpor, skor nez budete pokral oval, urlite
jeho prilinu.
6. Opatrne umiestnite distalny hrot alebo jeden z vystupnych portov do
pozadovanej polohy.
t i ho drétu a (op ) ie do lumenu.
. Zabezpelte, aby vodiaci drét bol namol eny v heparinizovanom fyziologickom
roztoku.
. Opatrne zavel te vodiaci drét do hrdla hrotu alebo hrotu styletu katétra.
. Vodiaci drot opatrne zavel te az do distalnej [ asti katétra a do lézie.
Vystraha: Ak pri manipulécii pocitite odpor, skor nez budete pokral oval, urfite
jeho prilinu.
4. Vo zvolenych tepnach opatrne manipulujte s vodiacim drétom.
Vystraha: Ak pri manipulécii pocitite odpor, skor nez budete pokral oval, urflite
jeho prilinu.
Vytiahnutie vodiaceho drétu z limenu
1. Katéter drzte na svojom mieste.
2. Vodiaci drét opatrne vyberte.
Podanie kontrastnej latky
. Umiestnite katéter ReCross s distalnym hrotom alebo jednym z vystupnych
portov na mieste zaujmu.
. UdrZujte katéter ReCross v aktualnej polohe.
. Vodiaci drét vyberte z katétra.
. Pripojte vhodnu injekl nu striekal ku s kontrastnou latkou k hrdlu limenu hrotu
alebo hrdlu limenu styletu.
. Vstreknite kontrastnu latku.
6. Odpojte striekal ku.
7. Opétovne zavel te vodiaci drot.
Vytiahnutie katétra
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. Oba vodiace dréty zaistite pomocou tandardnej techniky vymeny vodiacich
drétov.

. Vodiace droty drzte na mieste.

. Otvorte hemostaticki pomdcku pripevnent na vodiacom katétri.

. Katéter opatrne vytiahnite z vodiaceho katétra a vodiaceho drétu pomocou
Standardnej techniky.

Likvidacia vyrobku.

Tento vyrobok méZze po pouZiti predstavoval potenciélne biologické

nebezpell enstvo. Zaobchadzajte s nim a zlikvidujte ho v stlade s prijatymi

zdravotnickymi postupmi a platnymi miestnymi, $tatnymi a federainymi zékonmi a

predpismi.

Literatira

Lekar by sa mal obozndmil s najnovSou literatlrou o sul asnej lekarskej praxi.
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Portugués [PT] Instruces de utilizagao - Cateter de Suporte do
Fio-Guia de Lumen Duplo OTW ReCross
Descrigao do dispositivo
O ReCross é cateter de suporte do fio-guia de Iimen duplo "Over the Wire" (OTW)
de 0,014" com dois ltmenes que percorre o comprimento do cateter. 0 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 diagnéstico. O ReCross
tem um comprimento efetivo de 140 cm e é compativel com fios-guia de
0,014"/0,36mm ou menores. O ReCross tem duas marcagdes de profundidade
localizadas a 95 cm e 105 cm da ponta distal. O ReCross tem um marcador
radiopaco que identifica a extremidade distal do Imen mais longo (Iimen da
ponta) do cateter, um segundo marcador radiopaco localizado a 8mm da
extremidade distal identifica a extremidade distal do Iimen mais curto (Iimen do
estilete) do cateter e um terceiro marcador radiopaco localizado a 12mm da
extremidade distal localizando uma porta de saida adicional no limen da ponta a
180° do outro lado da extremidade do limen do estilete. Os 25 cm distais da haste
apresentam um revestimento hidrofilico. Todos os limenes 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
removivel no limen do estilete. O ReCross é fornecido com duas extensées na
extremidade proximal com indicagdo do limen nas ligagdes luer.
ESTERILIZADO. Esterilizado com radiagdo gama. Néo pirogénico. Para uma Unica
utilizagdo. Nao reesterilizar
Eudamed e RSDC
Esta disponivel um Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) deste
dispositivo em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pesquise o dispositivo através
da referéncia Basic UDI-DI: 871848174GWS0003UA.
0 ReCross encontra-se disponivel nos

Modelo Cateter-guia Tamanho méximo do fio-  |ReCross ID
compativel guia

RC1414025 | abF (e0.056” 0.36mm (0.014") 0.40mm
/1.42mm) (0.016")

Finalidade pretendida

O ReCross é um cateter OTW de duplo [imen de suporte de fio-guia que se
destina a servir de suporte a um fio-guia durante o acesso a vasculatura coronaria
elou periférica, permite a troca de fios-guia e proporciona uma via para a
administragéo de meios de contraste de diagndstico.

Indicagdes para utilizagao

O ReCross ¢ indicado para pacientes que sofrem de doenga arterial coronaria ou
periférica.

Contraindicagoes

O cateter no ¢ indicado para a utilizagdo na neurovasculatura.

Adverténcias

« Para uma Unica utilizagdo. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falhas que, por sua vez,
podem causar lesdes, doengas ou conduzir & morte do paciente.

Utilizar o cateter antes da data de validade especificada na embalagem.
Manuseie com cuidado para evitar danos no produto.

Néo utilizar o cateter ReCross, se a embalagem interior estiver aberta ou
danificada.

Este dispositivo apresenta um revestimento hidrofilico na extremidade distal,
que leva o seu comprimento até aos 25 cm, e revestimento de silicone ao longo
de ambos os Iimenes do cateter. Consulte o procedimento de preparagéo e
inspecéo nestas Instrugdes de Utilizagdo para obter mais instrugdes sobre
como preparar e utilizar este dispositivo de modo a garantir que 0 mesmo
funciona como pretendido. Nao cumprir os avisos contidos nestas instrugées
podera resultar em danos no revestimento do dispositivo, o que podera
necessitar de intervengdo ou resultar em acontecimentos adversos/efeitos
secundarios graves.

« Nao avangar o cateter ReCross sem um fio-guia no lugar através da ponta
distal do ltmen da ponta. O avango 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
marcagéo de saida 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 ndo deve
ser introduzido em vasos com um didmetro interior inferior ao didmetro exterior
do cateter de suporte.

Quando o cateter é exposto ao sistema vascular, deve ser manuseado sob
visualizagdo fluoroscépica de alta qualidade.

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

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

Na remogéo do fio-guia do limen OTW garanta que o cateter esta fixado em
posigdo.

Néo faga avangar o cateter ReCross na vasculatura cerebral. O avango na
vasculatura cerebral pode levar a um acidente vascular cerebral e/ou enfarte
cerebral que, por sua vez, podem causar lesdes, doengas ou conduzir a morte
do paciente.

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

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

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

Precaugdes

« Antes da sua utilizagdo, o cateter deve ser examinado para verificar a sua
funcionalidade e para garantir que o seu tamanho é adequado ao procedimento
especifico para o qual pretende ser utilizado.

Durante este procedimento, deve ser utilizada terapéutica
anticoagulante/antiplaquetaria adequada.

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

Manusear com cuidado para ndo esmagar o cateter. Apertar excessivamente a
valvula hemostética no eixo do cateter pode resultar em danos no limen do fio-
guia e dificuldade ao inserir o cateter ou fios-guia.

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

Ci icagdo de adversos

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao ReCross devera ser
comunicado pelo utilizador e/ou paciente ao fabricante e a autoridade competente
do Estado no qual o utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.

P iais efeitos i adversos

Os possiveis efeitos secundarios/acontecimentos adversos incluem, entre outros,
0s seguintes

* Morte.

Enfarte agudo do miocérdio

Oclusgo total da artéria coronria ou do excerto de bypass.

Dissecagéo, perfuragéo, rutura ou lesdo do vaso coronario

Restenose do vaso dilatado.

Hemorragia ou hematoma.

Angina instavel.

Arritmias, incluindo fibrilhag&o ventricular.

Reagdes medicamentosas, reagao alérgica ao meio de contraste.
Hipo/hipertensao.

Infecéo

Espasmo das artérias coronarias.

Fistula arteriovenosa.

Embolia pulmonar

Enfarte pulmonar

Embolia do miocérdio

AVC embolico

Enfarte cerebral

Necrose tecidual

Inflamagéo

Trombose

Injegéo local ou sistémica

Fracionamento do cateter com separagéo da ponta e embolizagao distal.
Conteudo

Um (1) Cateter de Suporte do Fio-Guia OTW ReCross. O estilete é utilizado como
um acessorio para ajudar a introdugdo do cateter no dispositivo hemostético e no
cateter-guia

Outros artigos necessarios, mas néo fornecidos

Os dispositivos de intervengao utilizados para a finalidade pretendida do ReCross
estdo descritos nestas Instrugdes de utilizagdo. A utilizagdo e a compatibilidade
dos dispositivos interventivos com o ReCross s&o descritas nas instrugdes
fornecidas com os respetivos dispositivos.

Procedi de preparagao e inspeg
Nota: ndo expor o cateter a solventes organicos (por exemplo, alcool).
Nota: Armazene em local fresco, escuro e seco
Adverténcia: ndo utilizar, se a embalagem interior estiver aberta ou danificada.
. Retire com cuidado o cateter guardado em anel da embalagem de cartéo e da
saqueta.
. Liberte suavemente o estilete do nicleo e remova o estilete do limen do
estilete.
. Separe suavemente o nicleo do cateter do clipe de embalagem.
. Coloque uma seringa cheia com um minimo de 1 cc de soro fisioldgico estéril e
heparinizado no nicleo do estilete.
5. Lave o lumen do estilete do cateter.
6. Retire a seringa.
7. Fixe uma seringa cheia com um minimo de 1 cc de soro fisioldgico estéril e
heparinizado no niicleo da ponta.
8. Lave olimen 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.Humedeca a parte exterior do cateter com solugo salina heparinizada
esterilizada para ativar o revestimento hidrofilico.
Procedimentos de montagem e insergao
1. Certifique-se de que o fio-guia esté4 embebido em solugdo salina heparinizada.
2. Introduza o fio-guia que ja se encontra no lugar da vasculatura no limen da
ponta do cateter.
Nota: Para apoiar na introdugéo do cateter, o estilete ou um segundo fio-guia pode
ser inserido no limen do estilete.
3. Abra o dispositivo hemostatico montado no cateter-guia.
Nota: use, no minimo, um cateter-guia de 5 fr.
Adverténcia: certifique-se de que a devida marcagdo de saida 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.
Adverténcia: Nao avangar o cateter ReCross sem um fio-guia no lugar através da
ponta distal do limen da ponta. O avango do cateter sem um fio-guia na ponta
distal pode resultar em danos no vaso.
Nota: as marcagdes de saida na haste do cateter podem ser usadas para calcular
a profundidade de insergéo.
5. Avance com cuidado o cateter sob fluoroscopia até a leséo.
Adverténcia: Se sentir resisténcia ao manusear o cateter, identifique a causa da
resisténcia antes de prosseguir.
6. Posicione cuidadosamente a ponta distal ou uma das portas de saida na
posigdo requerida
Montagem e (re)introducao do fio-guia num lumen.
1. Certifique-se de que o fio-guia est4 embebido em solugdo salina heparinizada.
2. Introduza suavemente o fio-guia no nicleo da ponta ou no niicleo do estilete do
cateter.
3. Avance com cuidado o fio-guia até a parte distal do cateter e da les&o.
Adverténcia: Se sentir resisténcia ao manusear o cateter, identifique a causa da
resisténcia antes de prosseguir.
4. Manuseie com cuidado o fio-guia nas artérias selecionadas.
Adverténcia: Se sentir resisténcia ao manusear o cateter, identifique a causa da
resisténcia antes de prosseguir.
Remogao do fio-guia de um lumen
1. 2 Mantenha o cateter na devida posigdo.
2. Remova o fio-guia com cuidado.
Administragdo do meio de contraste
. Posicionar a ReCross com a ponta distal ou uma das portas de saida no local
de interesse.
. Mantenha o ReCross na sua posicao.
. Remova o fio-guia do cateter.
. Fixe uma seringa apropriada com meio de contraste ao nicleo de limen da
ponta ou ao nucleo de limen do estilete.
. Injete 0 meio de contraste.
. Retire a seringa.
. Volte a inserir o fio-guia.
Remogao do cateter
1. Fixe os dois fios-guia utilizando as técnicas padréo de troca de fios-guia.
2. Mantenha os fios-guia em posicao.
3. Abra o dispositivo hemostatico montado no cateter-guia.
4. Com cuidado, retire o cateter do cateter-guia e do fio-guia utilizando a técnica
padrao.
Eliminagéo de produto.
Apos a utilizagéo, este produto pode constituir um potencial perigo biolégico.
Manuseie e elimine o dispositivo de acordo com a préatica médica aceite e as leis e
regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.
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Referéncias
O médico deve consultar literatura recente sobre a pratica médica atual.

Polski [PL] Instrukcja ul ytkowania - ReCross Cewnik

wspomagajl cy przew6d prowadz! cy typu OTW z podwéjnym

[ wiatlem
Opis urzl dzenia
ReCross jest cewnikiem typu OTW o [rednicy 0,014" z podwdjnym [ wiatiem
wspomagajl cy przewod prowadzl cy. [ wiat’a cewnika przebiegajl przez call jego
diugol [. ReCross jest przeznaczony do wspierania prowadnikéw i umol liwia ich
wymianl . ReCross zapewnia kanal do miejscowego podawania [ rodkéw
diagnostycznych. Diugolll ul ytkowa cewnika ReCross to 140 cm. Urzl dzenie jest
kompatybilne z przewodami prowadzl cymi o [ rednicy 0,014"/0,36mm i mniejszej.
Cewnik ReCross posiada dwa oznaczenia gl bokol ¢i odpowiednio na 95 cm i 105
cm od kol cowki dystalnej. Cewnik ReCross posiada radiocieniujl ¢y znacznik
wskazujl cy dystalny koniec najdiul szego [ wiatla (0 wiatlo kol cowki) cewnika, drugi
znacznik radiocieniujl cy, umieszczony 8mm od kol cowki dystalnej identyfikuje
dystalny koniec krétszego [ wiatfa (I wiatlo mandrynu) cewnika; trzeci znacznik
radiocieniujl cy jest polol ony 12mm od kol ca dystalnego, ktdry lokalizuje
dodatkowy port wyjl cia na kol cowce [ wiatla naprzeciwko (180°) kol ca [l wiatla
mandrynu. Na diugoll ci 25 cm dystalny odcinek trzonu jest pokryty powloki
hydrofilnl . Kanaly cewnika ReCross sI w caloll ¢i pokryte powlokl z MDX
(silikonu). Aby ulatwil wprowadzenie cewnika do hemostazy i cewnika
prowadzl cego, w [ wietle mandrynu znajduje sil zdejmowalny mandryn. Cewnik
ReCross jest wyposal ony w dwa przediul enia na proksymalnym kol cu z
oznaczeniem [ wiatla na polll czeniach typu luer.
STERYLNE. Wysterylizowano promieniami gamma. Apirogenne. Wyl cznie do
jednorazowego zastosowania. Nie sterylizowall ponownie
Eudamed i SSCP
Podsumowanie bezpieczel stwa i wydajnol ci klinicznej (SSCP) dla tego urzl dzenia
jest dostll pne pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Urzl dzenie molna
wyszukal, korzystajl ¢ z odnol nika Basic UDI-DI: 871848174GWS0003UA.
Cewnik ReCross dostl pny jest w nastl pujl cym rozmiarze.

Model Kompatybilny cewnik  |Maks. rozmiar przewodu ReCross ID
prowadzl cy prowadzl cego
RC1414025 | abF (20.056" /1.42mm) |0.36mm (0.014") 0.40mm
(0.016")

* Przy pracy z dystalnl ¢zl [cil cewnika nalely zachowal ostrolnolll, by
zapobiec uszkodzeniom.

*  Przy wyjmowaniu przewodu prowadzl cego z [ wiatta OTW nalely upewnil sil,
lle cewnik jest zamocowany na miejscu.

 Nie nalely wprowadzal cewnika ReCross do naczyl mézgowych.
Wprowadzenie do naczyl mézgowych molle prowadzil do udaru zatorowego
i/lub niedokrwiennego mézgu, co moll e skutkowall obrall eniami, pogorszeniem
stanu lub [ miercil pacjenta.

« Jelli prowadnik o odpowiedniej [ rednicy nie przechodzi przez cewnik, nie
nalely probowall usuwall blokady poprzez plukanie cewnika in vivo. Molle to
spowodowal plknill cie cewnika i uszkodzenie tl tnicy. Nalely zidentyfikowal i
usunl [ przyczynl blokady lub ulyl nowego cewnika.

« Nie nalely wprowadzall, wycofywall ani obracal przyrz] du do zabiegéw
wewnl trznaczyniowych po napotkaniu oporu, dopoki jego przyczyna nie
zostanie ustalona pod kontroll fluoroskopowl . Ruch cewnika po napotkaniu
oporu mole spowodowal rozdzielenie cewnika lub kol cowki prowadnika,
uszkodzenie innego urzll dzenia lub uszkodzenie naczynia.

« Cewnika ReCross nie nalely obracall o wil cej nil jeden pelny obrét (360°), aby
unikni [ zapll tania sil prowadnika dystalnego.

0 rodki ostrolnol ci

* Przed ulyciem nalely zbadal cewnik pod ki tem funkcjonalnolci i upewnil sil,
e jego rozmiar jest odpowiedni do zaplanowanej procedury.

+ Podczas tej procedury nalelly zastosowal odpowiednil terapil
przeciwzakrzepow! /przeciwplytkowl .

» Podczas pracy z cewnikiem nalely zachowal ostrol noll, aby ograniczyl
molliwoll przypadkowego pl knil cia, zgil cia lub zalamania.

« Nalely uwalal, aby nie zgniel ! cewnika. Nadmierne dokrl cenie zaworu
hemostatycznego do trzonu cewnika mole spowodowal uszkodzenie kanalu
prowadnika i trudnol ¢i z wprowadzeniem cewnika lub prowadnikow.

« Cewnik powinien byl ulywany przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
procedur, do ktérych przyrzi d jest przeznaczony. Opisane techniki i procedury
nie obejmujl WSZYSTKICH dopuszczalnych sposobéw postl powania, nie
mog! tel zastl powal dolwiadczenia lekarza i oceny konkretnego przypadku.
Przy ustalaniu planu leczenia nalely wzil | pod uwag! wszystkie dostl pne
informacje, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe u pacjenta oraz inne
wyniki badal diagnostycznych.

Zglaszanie zdarze! niepoll danych

Przeznaczeniem wyrobu

ReCross to dwudrol ny cewnik OTW wspomagajl cy prowadnik, przeznaczony do
wspomagania prowadnika podczas uzyskiwania dostl pu do naczy! wiel cowych
illub obwodowych. Umol liwia wymiani prowadnikéw oraz siul'y jako kanal do
wprowadzania [ rodkéw kontrastowych stosowanych w diagnostyce.

Wskazania do stosowania

Wyréb ReCross jest wskazany do stosowania u pacjentéw z chorobll wiel cowl lub
chorob! i tnic obwodowych.

Przeciwwskazania

Cewnik nie jest wskazany do stosowania w ukladzie nerwowo-naczyniowym.
Ostrzelenia

Do ulytku jednorazowego. Nie ul ywal, przetwarzal lub sterylizowal ponownie.
Ponowne ulycie, przetwarzanie lub sterylizacja mogll naruszyl strukturaini
integralnol I urzl dzenia i/lub doprowadzil do jego uszkodzenia, co mole
skutkowal urazem, chorobll lub [ miercil pacjenta.

Skorzystal z cewnika przed uplynil ciem daty ,ul yi do” umieszczonej na
opakowaniu.

Ostrol nie obchodzil sil z produktem, by uniknl [ jego uszkodzenia

Nie ulywal cewnika ReCross, jel eli wewn! trzne opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.

Dystalny odcinek przyrz( du jest pokryty powlokl hydrofilnl na diugol ci 25 cm,
a oba kanaly cewnika sl w calol ci pokryte powlokl silikonow! . Nalely
zapoznal sil z procedurl przygotowania i kontroli przyrzl du zawart] w
niniejszej instrukcji ul ytkowania w celu zapewnienia jego prawidiowego
dzialania. Nieprzestrzeganie ostrzell el zawartych w ninigjszej instrukcji

ul ytkowania moll e doprowadzil do uszkodzenia powloki wyrobu, co mole

will zal sil z koniecznol cil interwencji lub doprowadzil do wystl pienia

powal nych niepoll [ danych zdarzel /dzialal .

Nie pracowal z cewnikiem ReCross bez przewodu prowadzl cego wiol onego
przez dystalnl kol cowki [ wiatla kol cowki. Praca z cewnikiem bez przewodu
prowadzl cego w kol cowce dystalnej mole skutkowal uszkodzeniem naczyl .
Przed wiol eniem urz( dzenia do cewnika prowadz(l cego upewnil sil, e
obserwowany jest odpowiedni znacznik wyjl cia.

Ostroll nie wkladall /przesuwall urzl dzenie w ukladzie naczyniowym.

Aby zmniejszyl ryzyko uszkodzenia naczy!l, nie nalely wkiadal cewnika
wspomagajll cego do naczyl o [rednicy wewnl trznej mnigjszej nil [ rednica
zewnl trzna cewnika.

Po wprowadzeniu cewnika do ukiadu naczyniowego nalel y poruszall nim z
wykorzystaniem wysokiej jakol ci obserwacji fluoroskopowej.

Do iniekcji przez cewnik ReCross nie nalel y wykorzystywal automatycznych
systeméw infuzyjnych, poniewal mole to spowodowall uszkodzenie cewnika
lub naczynia krwionol nego.

powal ne zdarzenia, ktére mialy miejsce w zwil zku z ul yciem cewnika
ReCross, ul ytkownik i/lub pacjent powinien zglosil producentowi oraz wal ciwemu
organowi pal stwa, w ktérym znajduje sil dany ul ytkownik i/lub pacjent.

P jalne zdar dzia’ania niepoll dane

Mol liwe efekty uboczne/dziatania niepol [ dane obejmujl m.in.:

« [ mierl.

«  Ostry zawal mil [ nia sercowego

Calkowity zator w tI tnicy wiel cowej lub pomol cie naczyniowym.

Rozbicie, perforacja, pl knil cie lub uraz naczy! wiel cowych

Restenoza rozszerzonego naczynia.

Krwotok lub krwiak.

Niestabilna choroba wiel cowa.

Arytmie, w tym migotanie komor.

Reakcje na leki, reakcja alergiczna na kontrast.

Niedocil nienie lub nadcil nienie.

Infekcja

Skurcz t1 tnicy wiel cowej.

Przetoka I tniczo-[ ylna.

Zatorowol[l plucna

Zawal pluca

Niedokrwienie mil [ nia sercowego

Udar zatorowy

Udar niedokrwienny mézgu

Martwica tkanek

Stan zapalny

Zakrzepica

Podawanie miejscowe lub ogélne

« Odcinek cewnika z wydzielon] kol cowkl i zatorem w czi [ ci dystalnej.
Zawartol [

Jeden (1) cewnik wspomagajl cy przewod prowadzl cy typu OTW z podwdjnym
[wiatlem. Usztywniacz stosuje sil jako element ulatwiajl cy wprowadzenie cewnika
do urzl dzenia hemostazy i prowadnika

Inne pozycje ale nie pr

Wyroby interwencyjne ulywane zgodnie z przeznaczeniem wyrobu ReCross sl
opisane w niniejszej instrukcji obslugi. Zastosowanie urzl dzel zabiegowych i ich
kompatybilnoll z cewnikiem ReCross zostaly opisane w instrukcjach doll czonych
do odpowiednich urzl dzel .

Przygotowanie i procedura kontroli

Uwaga: Nie naralal cewnika na dzialanie rozpuszczalnikow organicznych (np.
alkoholu).

Uwaga: Przechowywal w chiodnym, ciemnym i suchym miejscu

Ostrzel enie: Nie ul ywal produktu, jel eli wewnl trzne opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.
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. Delikatnie wyjl I cewnik przechowywany w obri czy opakowania z kartonu i
woreczka.
. Ostrol nie odll czyl mandryn od nasadki i wyjl( go ze [ wiatla mandrynu.
. Ostrolnie odll czyl nasadkl cewnika od klipsa opakowania.
. Do nasadki mandrynu podll czyl strzykawki wypetnionl min. 1 cc sterylnego
roztworu heparynizowanej soli fiziologiczne;.
. Przeplukal [ wiatlo mandrynu cewnika.
. Usuni strzykawki .
. Do nasadki kol cowki podI czyl strzykawkl wypefnionl min. 1 cc sterylnego
roztworu heparynizowanej soli fiziologiczne;.
. Przeplukal [ wiatlo kol cowki cewnika.
. Usuni( strzykawki .
10. Delikatnie wyjl I cewnik z obri czy opakowania.
11.Sprawdzil cewnik pod ki tem zalamall i uszkodzel.
12.W celu aktywacji powoki hydrofilnej zwill yi powierzchnil cewnika steryinl
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.
Procedura montalu i wkiadania
1. Upewnil sil, ['e przewdd prowadzl cy jest pokryty heparynizowanl soll
fizjologicznl .
2. Wiolyl przewdd prowadzl cy, ktry znajduje sil w ukladzie naczyniowym do
lwiatla kol cowki cewnika.
Uwaga: Aby wspomoc pracl cewnika mol na wiolyl drugi przewdd prowadzl cy
lub mandryn w [ wiatlo mandrynu.
3. Otworzyl hemostazl znajdujl ¢! sil na cewniku prowadzl cym
Uwaga: Uiyl cewnika prowadzl cego co najmniej 5F.
Ostrzel enie: Upewnil sil, [ e obserwowany jest odpowiedni znacznik wyjl cia.
4. Ostrolnie wsuni[ cewnik przez przewéd prowadz( cy do cewnika
prowadz! cego, al do momentu, gdy kol cowki cewnika prowadz( cego i
cewnika zostanl wyréwnane.
Ostrzel enie: Nie pracowall z cewnikiem ReCross bez przewodu prowadzl cego
wlol onego przez dystalnl kol cowkl [wiatla kol cowki. Praca z cewnikiem bez
przewodu prowadzll cego w kol cowce dystalnej mol e skutkowal uszkodzeniem
naczyl .
Uwaga: Znaczniki wyjl cia znajdujl ce sil na trzonie cewnika mogl byl ulyte do
oszacowania gl bokol ¢i umiejscowienia cewnika.
5. Ostrol nie przesunl [ cewnik, ul ywajl ¢ fluoroskopii al do osil gnil cia lezji.
Ostrzel enie: Je! eli podczas poruszania cewnikiem wystl pi opér, ustalil jego
przyczynl przed kontynuacjl czynnol ci.
6. Ostrolnie ustawil kol cowkl dystalnl lub jeden z portéw wyjl ciowych na
[0 danej pozyciji.
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Montal przewodu pi cego i wp izanie (p pi izanie)
do [ wiatla.

1. Upewnil sil, ['e przewdd prowadz cy jest pokryty heparynizowanl soll
fizjologicznl .

2. Delikatnie wprowadzill przewdd prowadzll cy do nasadki koll cowki lub nasadki
mandrynu cewnika.

3. Ostrolnie przesuwal przewdd prowadzl cy do czl I ci dystalnej cewnika i lezji.

Ostrzel enie: Je eli podczas poruszania cewnikiem wystl pi opér, ustalil jego

przyczynl przed kontynuacjl czynnol ci.

4. Ostrolnie manipulowall przewodem prowadzl cym w wybranych arteriach.

Ostrzel enie: Je eli podczas poruszania cewnikiem wystl pi opér, ustalil jego

przyczynl przed kontynuacjl czynnol ci.

Wyjmowanie przewodu prowadzl cego ze [ wiatla

1. Utrzymal cewnik w swojej pozycji.

2. Ostrolnie wyjll przewéd prowadz cy.

Podanie [ rodka kontrastowego

1. Ustawil cewnik ReCross za pomoc] kol cowki dystalnej lub jednego z portow
wyjl ciowych na [ danej pozycji.

. Utrzymal cewnik ReCross w swojej pozycji.

. Wyji [ przewod prowadzll cy z cewnika.

4. Doll czyl odpowiednil strzykawkl ze [rodkiem kontrastowym do kol cowki
Dwiatla lub kol cowki [l wiatla mandrynu.

. Podall [rodek kontrastowy.

. Usuni [ strzykawk .

. Ponownie wiolyl przewod prowadzi cy.

Usuwanie cewnika.

1. Zabezpieczyl oba przewody prowadz] ce za pomocl znanych technik wymiany
przewoddw prowadzl cych.

. Utrzymal przewody prowadzll ce na swoich pozycjach.

. Otworzyl hemostaz] znajdujl ¢l sill na cewniku prowadzl cym

. Ostrol nie wycofal cewnik z cewnika prowadz] cego i przewodu prowadzl cego
za pomoc!] techniki standardowej.

Utylizacja produktu.

Po ulyciu ten produkt molle stanowil potencjalne zagrol enie biologiczne. Nalely

obchodzil sil znim i utylizowal go zgodnie z przyjit! praktyk! medycznl oraz

obowil zujl cymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami oraz regulacjami.

I rédia

Lekarz powinien sprawdzil biel[ ce praktyki medyczne w aktualnej literaturze.

w N

~No o

B wN

[ esky [CS] Navod k pouziti - Podpl rny katétr vodiciho dratu
ReCross OTW s dvojitym lumen
Popis prostiedku
Katétr ReCross je podpl rny katétr vodiciho dratu s dvojitym lumenem velikosti
0,014" ples drat (OTW) se dvi ma lumen, které vedou v celé délce katétru.
ReCross je urlen k podpole vodicich drétl a umoz( uje vyml nu vodicich dratl .
Katétr ReCross poskytuje cestu pro plivod diagnostickych latek. Katétr ReCross
ma Ulinnou délku 140 cm a je kompatibilni s vodicimi draty 0,014"/0,36mm nebo
menSimi. Katétr ReCross méa dvil znal ky hloubky 95 cm a 105 cm od distalniho
hrotu. Katétr ReCross mé radioopakni znal ku, ktera identifikuje distalni konec
nejdelsiho lumen (lumen hrotu) katétru a druhou radioopakni znal ku umistl nou
8mm od distélniho hrotu, ktera identifikuje distalni konec nejkratsiho lumen (lumen
styletu) katétru a tieti radioopakni znal ku umistl nou 12mm od distalniho konce
lokalizujici dal$i vystupni port v lumen hrotu na opal né strani (o 180°) od konce
lumen styletu. Distélnich 25 cm dliku je opatleno hydrofilnim povlakem. Lumina
katétru ReCross jsou v celé délce potazena povlakem MDX (silikonovym). Pro
usnadnl ni vkiadani katétru do hemostatického prostiedku a zavad! ciho katétru je
Vv lumen styletu umistl n odstranitelny stylet. Katétr ReCross je opatlen dvi ma
prodlouZenimi v proximalnim konci s oznal enim lumen na plipojeni typu luer.
STERILNi. Sterilizovano gama zalenim. Nepyrogenni. Pouze na jedno pouiti.
Znovu nesterilizujte
Eudamed a SSCP
Souhrn Gdajl o bezpel nosti a klinické funkci (SSCP) pro tento prostledek je k
dispozici na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Prostiedek vyhledejte
pomoci zakladniho UDI-DI: 871848174GWS0003UA.

Katétr ReCross je k dispozici v nasledujici velikosti.
Model Kompatibilni zavad! ci Max. Velikost vodiciho  [ReCross ID
katétr dratu
RC1414025 | a5F (a0.056" /1.42mm)  (0.36mm (0.014") 0.40mm
(0.016")

Urlenému Ul elu

ReCross je OTW podpl rny katétr pro vodici drat s dvojitym lumenem url eny

k podpole vodiciho dratu pli plistupu do koronarniho a/nebo periferniho cévniho

systému, umoz! uje vyml nu vodicich drétl a slouzi jako vedeni pro podani

diagnostickych kontrastnich latek.

Indikace k pouziti

ReCross je url en pro pacienty trpici onemocnl nim koronarnich nebo perifernich

tepen.

Kontraindikace

Katétr neni indikovan pro pouziti v neurovaskularnim systému.

Varovani

« Pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte opakovan(, neobnovujte ani opakovant

nesterilizujte. Op! tovné pouZiti, obnova nebo resterilizace mohou ohrozit

konstruk ni celistvost prostiedku a/nebo vést k selhani prostiedku, coz pak

mi Ze vést k poran ni pacienta, vzniku onemocn ni nebo Umrti pacienta.

Pouzijte katétr pled datem ,Spotlebujte do* uvedeném na obalu.

Zachazejte s prostiedkem opatrni, abyste pledesli jeho poskozeni.

« Katétr ReCross nepouzivejte, pokud je vnitini obal otevieny nebo poskozeny.

Tento prostledek mé distélni konec potazeny hydrofilinim poviakem v délce 25

cm a cely povrch obou lumenl katétru je potazen silikonovym poviakem. DalSi

pokyny ohlednl plipravy a pouZiti toto prostiedku pro zajistl ni funki nosti

zalizeni podle zamysleného Ul elu, najdete v [ &sti Pliprava a postup kontroly v

tomto Navodu k pouZiti. NedodrZeni varovani uvedenych v navodu k pouZiti

mi Ze vést k poSkozeni povlaku prostledku, coz mi Ze vyzadovat zakrok nebo

zpl sobit zdvazné nezadouci plihody / vedlejsi Glinky.

Neposunujte katétr ReCross bez zavedeného vodiciho drétu ples distalni hrot

lumen hrotu. Posunovani katétru bez vodiciho dratu v distalnim hrotu ml ze vést

k poskozeni cév.

« Pled vloZenim prostiedku do zavadl ciho katétru se ujistl te, Ze je vyznal ena

plisludna vystupni znal ka.

Zavad jte/posunuijte prostledek v cévnim systému opatrnl .

« Za Ulelem snizeni mozného rizika pokozeni cévy by podpl ry katétr nemi | byt
zavadl n do cév s vnitinim prl ml rem men$im, nez je vnll j§i pri ml r podpl rmého
katétru.

« Pli zavad! ni obnazeného katétru do cévniho systému je s nim nutno

manipulovat pod vysoce kvalitni skiaskopickou kontrolou.

Pli injekci katétrem NHancer Rx nepouzivejte systém pro tlakovou injekci, neboll

by mohlo dojit k podkozeni katétru [i poranl ni cévy.

poskozeni.

Pli odstrall ovani vodiciho dratu z lumen OTW ovi [te, Ze je katétr zajistl n na

mistl .

« Katétr ReCross nezavadl jte do oblasti mozkové vaskulatury. Zavedeni do
mozkové vaskulatury mi ze zpll sobit cévni mozkovou plihodu a/nebo mozkovy
infarkt, které by mohly byt plilinou poranl ni pacienta, jeho onemocni ni i smrti.

« Pokud nelze vodicim dratem o odpovidajicim pri mi ru projit katétrem,
nepokousejte se vylesit blokadu vyplachnutim katétru in vivo. Mohlo by dojit k
prasknuti katétru a poskozeni tepen. Url ete a vyleste plilinu blokady nebo
vymi [ te katétr za novy.
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Intravaskulémni prostledek nikdy nezavad jte, nevytahujte ani neotd! ejte proti

odporu, dokud neni plilina rezistence stanovena fluoroskopicky. Pohyb katétru

proti odporu ml Ze mit za nasledek odd! leni hrotu katétru nebo vodiciho drétu,

poskozeni jiného zalizeni nebo porani ni cévy.

Nem! lo by dojit k otol eni ReCross o vice nez jednu otal ku (360°), aby se

zabranilo zamotani vodil e distalniho vedeni.

Bezpe! nostni opatieni

Plled pouzitim je tieba katétr pellivi prohlédnout, aby se ovi lila jeho funki nost

a zajistilo se, ze ma pro specificky zakrok, pro ktery se bude pouzivat, vhodnou

velikost.

Bl hem zékroku je tleba pouzit vhodnou antikoagulal ni/protidestil kovou 1é1bu.

Bl hem zékroku je tieba s katétrem zachazet opatrnl, abyste sniZili moznost

jeho ndhodného prasknuti, plekrouceni nebo zauzleni.

Je tleba dbét na to, aby nedoSlo ke zmalknuti katétru. Nadmi ré utaZeni

hemostatického ventilu na diiku katétru mi Ze mit za nasledek po$kozeni

lumenu vodicich dratl a potize pli zavad! ni katétru nebo vodicich dratl .

Katétr smi pouzivat |ékali vySkoleni v postupech, pro které je prostledek ur en.

Popsané techniky a postupy nepledstavuji VESKERE Iékalsky plijaté protokoly,

ani nejsou zamysleny tak, aby nahradily zkuSenosti a Usudek lékale pli €1 bl

jakéhokoliv konkrétniho pacienta. Pled stanovenim konkrétniho 1él ebného

planu je tieba zvézit véechny dostupné tdaje, vietn! pliznakl a symptomi

pacienta a dalSich vysledkl diagnostickych testi .

Hlaseni nezadoucich plihod

UZivatel anebo pacient by mi li nahlasit jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde

v souvislosti s timto prostiedkem ReCross, vyrobci a plisluSnému organu stétu, ve

kterém je uZivatel anebo pacient usazen.

Potencialni vedlejsi ull inky / nezadouci plihody

Mozné vedlejsi Ulinky / nezadouci plihody zahrnuji mimo jiné nasledujici:

« Umrti.

Akutni infarkt myokardu

Totélni okluze koronarni tepny nebo $tl pu bypassu

Disekce, perforace, ruptura nebo porani ni korondri cévy

Restendza dilatované cévy.

Krvaceni nebo hematom.

Nestabilni angina pectoris.

Arytmie vietnl fibrilace komor.

Reakce na Iék, alergicka reakce na kontrastni latku.

Hypotenze/hypertenze.

Infekce

Spasmus koronarni tepny.

Arteriovenézni pistl|.

Plicni embolie

Plicni infarkt

Embolizace do oblasti myokardu

Embolicka CMP

Mozkovy infarkt

Nekroza tkani

Zanit

Tromboza

Mistni nebo systémové infekce

+ Ulomek katétru s oddi lenim hrotu a distalni embolizaci.

Obsah

Jeden (1) podpl rny katétr vodiciho dratu ReCross OTW. Stylet se pouziva jako

plisluSenstvi pro usnadnll ni zavad! ni katétru do hemostatického prostiedku a

zavad ciho katétru.

Dalsi pozadované polozky, které nejsou soul asti dodavky

Intervent ni prostledky pouzivané k url enému Ul elu katétru ReCross jsou popsany

v tomto ndvodu k pouziti. Pouziti a kompatibilita intervenl nich prostledkl s

katétrem ReCross je popséna v navodu dodaném k plislusnym prostledki m.

Pliprava a postup kontroly

Poznamka: Katétr nevystavuijte organickym rozpoustl dii m (napliklad alkoholu).

Poznamka: Skladujte na chladném, tmavém a suchém mist .

Varovani: Produkt nepouzivejte, pokud je vnitini obal otevieny nebo poskozeny.

. Opatrnll vyjmi te katétr, ulozeny v civce, z krabilky a salku.

. Opatrnl odpojte stylet od rozbol ovalle a odstrall te stylet z lumen styletu.

. Opatrnl odpojte rozbol ovall katétru od balici svorky.

. Ke styletu rozbol oval e plipojte stlikal ku s minimalnl 1 ml sterilniho

heparinizovaného fyziologického roztoku.

. Proplachnl te lumen styletu katétru.

6. Odstrall te stlikal ku.

7. K hrotu rozbol oval e plipojte stlikal ku s minimaln 1 ml sterilniho
heparinizovaného fyziologického roztoku.

8. Proplachn( te lumen hrotu katétru.

9. Odstrall te stlikal ku.

10.Opatrnll vyjml te katétr z balici civky.

11.Zkontrolujte katétr, zda neni zamotany nebo jinak poskozeny.

12.Vnl j$i [ &st katétru navihi ete sterilnim heparinizovanym fyziologickym
roztokem, aby se aktivoval hydrofilni poviak.

Postup sestaveni a zavedeni

B W=

o

1. Ujistl te se, Ze je vodici drat namol en v heparinizovaném fyziologickém roztoku.

2. Zpltnl nasul te vodici drét, ktery je jiz umistl n v cévnim systému do lumen
hrotu katétru.

Poznamka: Jako podpora plli vkladani katétru mi Ze byt do lumen styletu zaveden

stylet nebo druhy vodici drét.

3. Oteviete hemostaticky prostledek upevnl ny na vodicim katétru.

Poznamka: Pouzijte vodici katétr o minimalni velikosti 5F.

Varovani: Ujist] te se, Ze je vyznalena plislu$na vystupni znal ka.

4. Opatrnl posunujte katétr ples vodici drét do zavadi ciho katétru, dokud nejsou
hroty zavad ciho katétru a katétru plibliznl vyrovnany.

Varovani: Neposunujte katétr ReCross bez zavedeného vodiciho dratu ples

distélni hrot lumen hrotu. Posunovani katétru bez vodiciho drétu v distalnim hrotu

mi Ze vést k poskozeni cév.

Poznamka: vystupni znall ky na tl le diiku katétru Ize pouzit k odhadu hloubky

zavedeni.

5. Opatrnl posunujete katétr za skiaskopického vedeni az k 1ézi.

Varovani: Pokud pli manipulaci ucitite odpor, Zjistl te pled pokral ovanim v linnosti

jeho plilinu.

6. Opatrnl umistl te distalni hrot nebo jeden z vystupnich portl do pozadované
pozice.

Sestava vodiciho dratu a (opl tovné) zavedeni do lumen.

1. Ujistl te se, Ze je vodici drat namol en v heparinizovaném fyziologickém roztoku.

2. Opatrnl zavel te vodici drat do rozbol ovale hrotu nebo rozbol oval e styletu
katétru.

Varovani: Pokud pli manipulaci ucitite odpor, zjistl te pled pokral ovanim v Jinnosti

jeho plillinu.

4. Opatrnl manipulujte vodicim dratem ve vybranych tepnéch.

Varovani: Pokud pli manipulaci ucitite odpor, zjist] te pled pokral ovanim v linnosti

jeho plilinu.

Odstranl ni vodiciho dratu z lumen

1. Ponechte katétr na mistl.

2. Opatrnl odstral te vodici drét.

Podavani kontrastni latky

1. Umistl te katétr ReCross s distalnim hrotem nebo jednim z vystupnich port! do

pozadované pozice.

. Ponechte ReCross na mistl.

. Odstral te vodici drét z katétru.

. Plipojte vhodnou stlikal ku s kontrastni latkou k rozbol ovali lumen hrotu nebo

rozbol ovalli lumen styletu.

. Vstiiknl te kontrastni médium.

. Odstral te stlikalku.

. Znovu zavel te vodici drét.

Vyjmuti katétru.

1. Zajistl te oba vodici draty standardni technikou vyml ny vodiciho drétu.

2. UdrZzujte vodici draty na misti .

3. Oteviete hemostaticky prostledek upevnl ny na vodicim katétru.

4. Opatrnl vytahni te katétr ze zavadi ciho katétru a vodiciho dratu pomoci
standardni techniky.

Likvidace vyrobku.

Po pouziti mil Ze byt tento produkt potenciélnim biologickym nebezpelim.

Zachdazejte s nim a zlikvidujte jej podle standardni ékalské praxe a plislusnych

mistnich, statnich a federalnich zakonl a pledpis! .

Reference

Lékal by se mi | obeznamit s nejnovi j$i literaturou tykajici se soulasné |ékalské

praxe.

Bwn
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Dansk [DA] Brugervejledning - ReCross OTW-stattekateter med
guidewire med dobbelt lumen
Beskrivelse af enheden
ReCross er et 0,014” OTW-stattekateter (over wiren) med guidewire med dobbelt
lumen, der indeholder to lumener, der Igber igennem hele kateteret. ReCross (over
wiren) er beregnet til at understatte guidewirer og ger det muligt at udskifte
guidewirer. ReCross giver en kanal til lokal levering af diagnostiske stoffer.
ReCross har en effektiv leengde pa 140 cm og er kompatibel med guidewirer pa
0,014"/0,36mm eller mindre. ReCross har to dybdemarkerer, der er placeret 95 og
105 cm fra den distale spids. ReCross har en rentgenfast marker, der identificerer
den distale ende af kateterets laengste lumen (spidslumen). En anden rontgenfast
marker er placeret 8mm fra den distale spids og identificerer den distale ende af
kateterets kortere lumen (stiletlumen). En tredje rontgenfast marker er placeret
12mm fra den distale ende og lokaliserer en yderligere udgangsport i
spidslumenen, placeret 180° modsat stiletlumenens ende. Skaftets distale ende pa
25 cm er udstyret med en hydrofil-coating. Hele lumenen er ReCross er belagt med
en MDX-coating (silikone). For at lette kateterindferingen i den heemostatiske
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 pa
luerforbindelserne.
STERIL. Steriliseret med gammastraler. |kke pyrogent. Kun til engangsbrug. Ma
ikke gensteriliseres
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Eud 1 (E i<k datal

(Europ for k udstyr) og SSCP
Et resumé af sikkerheden og klinisk ydeevne (SSCP) for denne enhed er
tilgeengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgg efter enheden ved hjeelp af
Grundleggende UDI-DI: 871848174GWS0003UA.

ReCross er tilgengelig i felgende storrelse

Model Kompatibelt Maksimal starrelse pa ReCross ID
guidekateter guidewire

RC1414025 | a5F (a0.056" 0.36mm (0.014") 0.40mm
/1.42mm) (0.016")

Tilsigtet formal

ReCross er et stattekateter til OTW-guidewire med dobbelt lumen beregnet il at

understatte en guidewire under adgang til koronar og/eller perifer vaskulatur,

muliggere udskiftning af guidewirer og tilvejebringe en kanal il 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. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere enhedens
strukturelle integritet og/eller fare til svigt i enheden, hvilket igen kan resultere i
patientskade, sygdom eller dgdsfald.

« Brug kateteret for datoen for “Bedst far”, der er angivet pa emballagen.

+ Handteres med omhu for at undga beskadigelse af produktet

 Brug ikke ReCross-kateteret, hvis den indvendige emballage er blevet abnet
eller beskadiget

« Denne enhed har en hydrofil-coating pa enhedens distale ende i en leengde pa
25 cm og har en silikonecoating gennem begge kateterets lumen. Der henvises
til Procedure vedrarende 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 belaegning, hvilket kan
nadvendiggere indgreb eller resultere i alvorlige ugnskede
haendelser/bivirkninger.

+ ReCross-kateteret ma ikke fremfares, uden at der er indfert en guidewire
gennem spidslumenens distale spids. Fremfgring af kateteret uden en guidewire
i den distale spids kan medfare beskadigelse af blodkar.

« Inden enheden indferes i guidekateteret, skal det sikres, at den relevante
udgangsmarker er fundet.

« Veer forsigtig, nar du indferer eller tilbagetraekker enheden i det vaskulaere
system.

« For at reducere risikoen for skader pa blodkar, ma stettekateteret ikke indferes i
kar med en indvendig diameter, der er mindre end stottekateterets udvendige
diameter.

 Nar kateteret skal indfares i det vaskulzere system, skal dette gares under
fluoroskopisk observation.

« Brug ikke et stramforsynet injektionssystem, nar der injiceres gennem ReCross,
da dette kan forarsage kateterskade eller skade pa blodkarret.

« Der skal udvises forsigtighed ved handtering af den distale del af kateteret for at
forhindre skader.

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

« Fremfer ikke ReCross-kateteret ind i hjernevaskulaturen. Fremfering i
hjemevaskulaturen kan fare til slagtilfeelde og/eller hjerneinfarkt, hvilket kan
resultere i patientskade, sygdom eller dgdsfald.

« Huvis en guidewire med en passende stgrrelse ikke kan passere gennem
kateteret, ma man ikke forsage at Igsne blokeringen ved at skylle kateteret in
vivo. Det kan medfgre adeleeggelse af kateteret og beskadigelse af arterien.
Identificér og las arsagen til blokeringen, eller udskift kateteret med et nyt.

« Fremfer, tilbagetraek eller rotér aldrig en intravaskuleer enhed i tilfeelde af
modstand, fer arsagen til modstanden er bestemt ved fluoroskopi. Bevaegelse af
kateteret i tilfeelde af modstand kan resultere i adskillelse af kateteret eller
guidewirens spids, anden beskadigelse af enheden eller skade pa blodkarret.

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

Sikkerhedsforanstaltninger

« For brug skal kateteret underseges for at kontrollere dets funktionalitet og sikre,
at kateterets starrelse er egnet til den specifikke procedure, som det skal bruges
til.

« Passende antikoagulantia/blodpladebehandling ber anvendes under denne
procedure.

 Veer forsigtig ved handtering af kateteret under en procedure for at reducere
risikoen for utilsigtet @delaeggelse, bajning eller snoninger.

 Pas p3, at kateteret ikke kommer i klemme. Overdreven stramning af den
heemostatiske ventil pa kateterskaftet kan fare til beskadigelse af guidewirens
lumenen, og der kan opsta vanskeligheder ved indfering af kateteret eller
guidewirerne.

« Kateteret skal bruges af laeger, der er uddannet i de procedurer, som enheden
er beregnet til. De beskrevne teknikker og procedurer repraesenterer ikke ALLE

medicinsk acceptable protokoller, og de er heller ikke beregnet som en
erstatning for laegens erfaring og demmekraft ved behandling af en bestemt
patient. Alle tilgeengelige data herunder patientens signaler og symptomer og
andre diagnostiske testresultater, bar overvejes, inden der fastlaegges en
specifik behandlingsplan.
Rapportering af bivirkninger
Brugeren ogleller patienten skal rapportere alle alvorlige heendelser, der opstar i
forbindelse med dette ReCross, til producenten og myndighederne i det land, hvor
brugeren og/eller patienten er bosat.

P bivir
Mulige bivirkninger/ugnskede haendelser omfatter, men er ikke begraenset til,
folgende

« Daodsfald

«  Akut myokardieinfarkt

Total okklusion af koronararterien eller bypass-graften

Dissekering, perforering, ruptur eller skade pa koronarblodkar

« Fornyet stenose af det dilaterede blodkar

Bladning eller heematom

Ustabil hjertekrampe

Arytmier, inklusive ventrikuleer hjerteflimmer.

Reaktioner pa medicin, allergisk reaktion pa kontrastmiddel

Hypo- eller hypertension

Infektion

« Spasme af koronararterie

Arteriovengs fistel

Lungeemboli

Lungeinfarkt

Myokardial emboli

Embolisk apopleksi

Cerebral infarkt

« Veaevsnekrose

*  Inflammation

Trombose

Lokal eller systemisk injektion

« Kateterfraktion med spidsadskillelse og distal embolisering

Indhold

Et (1) ReCross OTW-stattekateter med guidewire. Stiletten bruges for at lette
indferingen af kateteret ind i den haemostatiske enhed og guidekateteret.
Andet ngdvendigt udstyr, der ikke medfalger

Interventionsenheder, der skal bruges til ReCross's tilsigtede formal, er beskrevet i
denne brugervejledning. Brugen og kompatibiliteten af de interventionsenheder, der
bruges sammen med ReCross, er beskrevet i vejledningen, der falger med de
respektive enheder.

Procedure vedrerende forberedelse og inspektion

Bemark: Udsat ikke kateteret for organiske oplasningsmidler (f.eks. alkohol).
Bemark: Opbevares pa et keligt, merkt og tert sted.

Advarsel: Ma ikke bruges, hvis den indvendige emballage er blevet abnet eller
beskadiget.

1. Fjern forsigtigt kateteret, der opbevares i ringen, fra emballagen og posen.

2. Afmontér forsigtigt stiletten fra hubben, og fiern stiletten fra stiletiumenen.

3. Afmontér forsigtigt kateterets hub fra emballageklemmen.

4. Fastger en sprajte med mindst 1 ml sterilt, hepariniseret saltvand til
stilethubben.

5. Skyl kateterets stiletlumen.

6. Fjern sprojten

7. Fastger en sprgjte med mindst 1 ml sterilt, hepariniseret saltvand til
spidshubben.

8. Skyl kateterets spidslumen.

9. Fjern sprojten

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 indfering

1. Serg for, at guidewiren er gennembladt af hepariniseret saltvand.

2. Genindfer guidewiren, der allerede er placeret i vaskulaturen, i lumen pa
kateterets spids.

Bemark: For at understatte indferingen af kateteret kan stiletten eller en anden

guidewire indfgres i stiletlumenen.

3. Abn den haemostatiske enhed, der er monteret pa guidekateteret

Bemark: Brug minimum et 5F guidekateter.

Advarsel: Sgrg for, at den relevante udgangsmarker er fundet.

4. Fremfor forsigtigt kateteret over guidewiren ind i guidekateteret, indtil
guidekateterets og kateterets spidser er omtrent pa samme niveau.

Advarsel: ReCross-kateteret ma ikke fremferes, uden at der er indfert en

guidewire gennem spidslumenens distale spids. Fremfering af kateteret uden en

guidewire i den distale spids kan medfere beskadigelse af blodkar.

Bemaerk: Udgangsmarkererne pa kateterets skaft kan bruges til at vurdere

indferingsdybden.

5. Fremfor forsigtigt kateteret ind til laesionen under fluoroskopi.
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Advarsel: Hvis der meerkes modstand under manipulationen, skal arsagen til

modstanden findes, fer proceduren fortszettes.

6. Placér forsigtigt den distale spids eller én af udgangsportene i den gnskede

position

Montering af guidewire og indfering/genindfering i en lumen.

1. Serg for, at guidewiren er gennembladt af hepariniseret saltvand.

2. Indfer forsigtigt guidewiren i kateterets spidshub eller stilethub.

3. Fremfer forsigtigt guidewiren til kateterets og lzesionens distale del.

Advarsel: Hvis der maerkes modstand under manipulationen, skal arsagen til

modstanden findes, fer proceduren fortszettes.

4. Manipulér forsigtigt guidewiren i de valgte arterier.

Advarsel: Hvis der meerkes modstand under manipulationen, skal arsagen til

modstanden findes, fer proceduren fortszettes.

Fjernelse af guidewire fra en lumen

1. Hold kateteret i dets position.

2. Fjern forsigtigt guidewiren.

Administration af kontrastmiddel

. Placér forsigtigt RECross med den distale spids eller én af udgangsportene i
den gnskede position.

. Hold ReCross i dets position.

. Fjern guidewiren fra kateteret.

. Fastger en passende sprojte med kontrastmiddel til hubbens spidslumen eller
hubbens stiletlumen.

. Injicér kontrastmidlet.

. Fjern sprajten

. Genindfer guidewiren.

Fjernelse af kateter.

1. Fastger begge guidewirer ved hjeelp af standardteknikker til udskiftning af
guidewire.

. Hold guidewiren i dens position.

. Abn den hasmostatiske enhed, der er monteret pa guidekateteret

. Treek forsigtigt ud af gui et og guidewiren ved hjeelp af
standardteknikken.

Bortskaffelse af produktet.

Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Det skal handteres

og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og geeldende

lokale, statslige og regionale love og regler.

Referencer

Leegen bar konsultere nyere litteratur om aktuel medicinsk praksis.
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Suomi [FI] Kéyttoohjeet - Yli langan vietévé 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 véylan diagnostisten aineiden paikalliselle toimitukselle.
ReCross-katetrin kéyttopituus on 140 cm, ja se on yhteensopiva 0,014 tuuman /
0,36mm:n tai pienempien ohjainlankojen kanssa. ReCross-katetrissa on kaksi
syvyysmerkkia 95 cm:n ja 105 cm:n etéisyydella distaalisesta karjesta. ReCross-
katetrissa on radio-opaakki merkki, joka osoittaa katetrin pidemman luumenin
distaalisen paan (karjen luumen), toinen 8mm:n paéssa distaalisesta karjesta oleva
radio-opaakki merkki, joka osoittaa katetrin lyhyemmén luumenin distaalisen paan
(koettimen luumen) ja kolmas 12mm:n pééssa distaalisesta paésta oleva radio-
opaakki merkki, joka osoittaa lisapoistumisportin kérjen luumenissa 180 asteen
paassa koettimen luumenin péasta eli sen toisella puolella. Varren distaalinen paa
on pinnoitettu 25 cm:n pituudelta hydrofiiliselld 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 paan laajennusosalla, jotka osoittavat luumenin luer-liitdnndissa.
STERIILL. Steriloitu gammaséteilylla. Pyrogeenitdn. Kertakéyttdinen. Ei saa
steriloida uudelleen
Eudamed ja SSCP
Yhteenveto tdman laitteen turvallisuudesta ja Kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on
saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Etsi laitetta kayttamalla
yksildllisté laitetunnistetta UDI-DI: 871848174GWS0003UA.
ReCross -katetri on saatavilla seuraavassa koossa

Malli Yhteensopiva Ohjainlangan ReCross ID
ohjainkatetri enimmaiskoko
RC1414025 | a5F (a0.056" /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 yhteydessa,
mahdollistamaan ohjainlankojen vaihtaminen ja toimimaan diagnostisten
varjoaineiden vientimenetelmana.

Indikationer for brug

ReCross on tarkoitettu potilaille, joilla on sepelvaltimoihin tai perifeerisiin verisuoniin

liittyvé sairaus.

Vasta-aiheet

Katetri ei sovellu kéytettavéksi neurovaskulaarisissa suonissa.

Varoitukset

« Kertakéyttoinen. Ala kayta, kasittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkaytto, -

késittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti laitteen rakenteelliseen eheyteen

jaltai aiheuttaa laitteen toimintahairién, mitké voivat puolestaan johtaa potilaan

vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Kayta katetri ennen pakkauksessa mainittua Kaytettéva viimeistéén -

paivamaaraa.

Kasittele varoen, jotta tuote ei vaurioidu

Al kéyta ReCross-katetria, jos sen sisempi pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Laite on pinnoitettu hydrofiilisella pinnoitteella laitteen distaalisessa paassa 25

cm:n pituudelta, ja katetrin molemmat luumenit on pinnoitettu koko pituudeltaan

silikonipinnoitteella. Tutustu naiden kayttdohjeiden valmistelu- ja

tarkistustoimenpiteisiin, joissa kuvataan, miten tama laite valmistellaan ja miten

sitd kaytetaan, jotta laite toimisi suunnitellulla tavalla. Manglende overholdelse

af advarslerne i denne IfU kan resultere i beskadigelse af enhedens belaegning,

hvilket kan n@dvendiggere indgreb eller resultere i alvorlige ugnskede

haendelser/bivirkninger.

Al vie ReCross-katetria eteenpéin ilman, ett ohjainlanka on paikallaan krjen

luumenin distaalisessa kérjessa. Katetrin vieminen eteenpain ilman distaalisen

kérjen ohjainlankaa voi aiheuttaa verisuonen vammautumisen.

Varmista ennen kuin laite viedéan ohjainkatetriin, etté sopiva poistumismerkki

on huomioitu.

Vie laite verisuonijarjestelmaan / laitetta eteenpéin verisuonijarjestelmassa

varovaisesti.

Tukikatetria ei saa vieda verisuoniin, joiden siséhalkaisija on pienempi kuin

tukikatetrin ulkohalkaisija, sillé se lisé& suonen vaurion mahdollisuutta.

Kun katetri on altistunut verisuonijarjestelmalle, sita tulisi késitella

korkealaatuisen |apivalaisuseurannan avulla.

Al kayt tehoinjektiojarjestelmia NHancer Rx-Katetrin yhteydessa, silla se

saattaa aiheuttaa katetrin vaurioita tai verisuonen vammautumisen.

Katetrin distaalisia osia on késiteltéva varoen, jotta ne eivat vaurioidu.

Kun ohjainlanka poistetaan yli langan kulkevasta luumenista, varmista, etta

katetri pysyy varmasti paikallaan.

Al vie ReCross -katetria aivojen verisuonistoon. Eteneminen aivojen

verisuonistossa voi aiheuttaa aivoverenvuodon ja/tai aivoinfarktin, miké voi

johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Jos halkaisijaltaan sopivan kokoista ohjainlankaa ei voida vieda katetrin I&pi, &la

yrit ratkaista tukkeutumistilannetta huuhtelemalla katetria in vivo. Se saattaa

aiheuttaa katetrin repedmisen ja verisuonen vammautumisen. Tunnista ja

ratkaise tukkeuman syy ja korvaa katetri uudella.

Al4 koskaan vie suonensisaista laitetta eteenpain tai taaksepain tai vaanna sita,

jos tunnet vastustusta, kunnes vastustuksen syy on selvitetty l&pivalaisussa.

Katetrin likuttaminen vastustuksesta huolimatta voi aiheuttaa katetrin tai

ohjainlangan kérjen irtoamisen, muita laitteen vaurioita tai verisuonen

vammautumisen.

ReCross-katetria ei ole tarkoitettu kd@nnettavéksi enempaé kuin yhden

kierroksen verran (360°). Muussa tapauksessa distaalinen ohjainlanka saattaa

kietoutua siihen.

Varotoimenpiteet

« Katetri on tarkistettava ennen kayttda toiminnallisuuden varmistamiseksi, ja
samalla on varmistettava, etté sen koko sopii toimenpiteeseen, jossa sité on
tarkoitus kayttaa.

« Toimenpiteen aikana on kéytettavé soveltuvaa antikoagulantti-/hyytymishoitoa.

« Toimenpiteen aikana katetria on kasiteltava varovaisesti, jotta voidaan vahentaa
vahingossa tapahtuvan rikkoutumisen, taittumisen tai vaantymisen
mahdollisuutta.

« Varo, ettei katetri murskaannu. Hemostaattisen venttiilin liiallinen kiristdminen

katetrin varteen saattaa vaurioittaa ohjainlangan luumenia ja vaikeuttaa katetrin

tai ohjainlankojen viemista sisaan.

Katetria saavat kayttaa vain laakérit, joilla on koulutus laitteen

kéyttotarkoituksiin. Kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivat kuvaa KAIKKIA

laaketieteellisesti hyvaksyttyja kayttotapoja, eika niitd ole tarkoitettu korvaamaan

|aakarin kokemusta ja arviointikykya tietyn potilaan tapauksessa. Kaikki

saatavilla olevat tiedot, mukaan lukien potilaan oireet ja muut diagnostisten

testien tulokset, on otettava huomioon ennen tarkan hoitosuunnitelman

tekemista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Kayttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista vakavista tapahtumista, jotka

liittyvét téhan ReCross -katetriin, laitteen valmistajalle seka sen valtion

toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttaja ja/tai potilas asuu.

P bivir g

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat, néihin rajoittumatta, seuraavat

* kuolema

« akuutti sydéninfarkti

« téydellinen sepelvaltimon tai ohitusleikkauksessa kaytetyn suonen okkluusio
« sepelvaltimon dissektio, perforaatio, halk inen tai vammautuminen
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laajennetun suonen restenoosi

verenvuoto tai hematooma

epastabiili angiina

rytmihairiot, mukaan lukien kammiovérind

|aakereaktiot, allerginen reaktio varjoaineelle

hypo-/hypertensio

Infektio

sepelvaltimon kouristus

valtimo-laskimofisteli

keuhkoembolia

keuhkoinfarkti

sydanlihaksen embolia

embolinen aivohalvaus

aivoinfarkti

kudosnekroosi

tulehdus

tromboosi

paikallinen tai systeeminen injektio

katetrin osa karjen irtoamisen mydta ja distaalinen embolisaatio

Sislté

Yksi (1) yli langan vietava ohjainlangan ReCross-tukikatetri Koetinta kaytetaan

lisavarusteena, jonka tarkoitus on helpottaa katetrin lataamista

hemostaasilaitteeseen ja ohjainkatetriin.

Muut tarvittavat tarvikkeet, jotka eivat sisélly pakkaukseen

ReCross-katetrin kanssa kaytettévat interventiolaitteet on kuvattu néissa

kayttohjeissa. ReCross -katetrin kanssa kéytettavien interventiolaitteiden kéytto ja

yhteensopivuus on kuvattu kyseisten laitteiden mukana toimitetuissa ohjeissa.

i jatarki imenpi

a altista katetria orgaanisilla liuottimille (esim. alkoholille).

yta viiledssa, hamaréssa ja kuivassa paikassa.

kéyta, jos sisempi pakkaus on auki tai vaurioitunut.

1. Irrota katetri varovaisesti pakkauksen renkaasta ja pussista.

2. Irrota koetin varovaisesti kannasta seka koetin koetinluumenista.

3. Irrota katetrin kanta varovaisesti pakkauksen kiinnikkeesta.

4. Kiinnité koettimen kantaan ruisku, jossa on vahintdan 1 ml steriilié heparinoitua

suolaliuosta.

. Huuhtele katetrin koettimen luumen.

. Poista ruisku.

. Kiinnité karjen kantaan ruisku, jossa on vahintaan 1 ml steriilid heparinoitua

suolaliuosta.

8. Huuhtele katetrin karjen luumen.

9. Poista ruisku.

10.Irrota katetri varovaisesti pakkauksen renkaasta.

11. Tarkista, ettei katetrissa ole taitoksia tai muita vaurioita.

12.Kostuta katetrin ulkopuoli steriililld heparinoidulla suolaliuoksella. Tama aktivoi
hydrofiilisen pinnoitteen.

Kok inen ja vientitoimeny

1. Varmista, etté ohjainlanka on kasteltu heparinoidulla suolaliuoksella.

2. Aseta verisuonistossa paikallaan oleva ohjainlanka katetrin karjen luumeniin.

Huomaa: katetrin lataamista voidaan tukea asettamalla koettimen luumeniin koetin

tai toinen ohjainlanka.

3. Avaa ohjainkatetriin kiinnitetty hemostaasilaite.

Huomaa: kayta vahintaan 5 F:n ohjainkatetria.

Varoitus: varmista, etta sopiva poistumismerkki on huomioitu.

4. Vie katetria varovaisesti ohjainlankaa pitkin ohjainkatetriin, kunnes ohjainkatetrin
ja katetrin karjet ovat suunnilleen samalla tasolla.

Varoitus: Al vie ReCross-katetria eteenpain ilman, ettd ohjainlanka on paikallaan

kérjen luumenin distaalisessa karjessa. Katetrin vieminen eteenpéin ilman

distaalisen kérjen ohjainlankaa voi aiheuttaa verisuonen vammautumisen.

Huomaa: katetrin varressa olevia poistumismerkkejé voidaan kayttaa

asetussyvyyden arviointiin.

5. Vie katetria varovaisesti eteenpain lapivalaisussa leesioon asti.

Varoitus: jos kasittelyn aikana kohdataan vastustusta, vastustuksen syy on

selvitettéva ennen jatkamista.

6. Aseta distaalinen karki tai jokin poistumisporteista huolellisesti haluttuun

sijaintiin.

Ohjainl ] ( !

1. Varmista, etté ohjainlanka on kasteltu heparinoidulla suolaliuoksella.

2. Vie ohjainlanka katetrin karjen kantaan tai koettimen kantaan varovaisesti.

3. Vie ohjainlankaa varovaisesti eteenpéin, kunnes se ulottuu katetrin distaaliseen
paahan ja leesioon.

Varoitus: jos kasittelyn aikana kohdataan vastustusta, vastustuksen syy on

selvitettéva ennen jatkamista.

4. Kasittele ohjainlankaa varovaisesti valituissa suonissa.

Varoitus: jos kasittelyn aikana kohdataan vastustusta, vastustuksen syy on

selvitettéva ennen jatkamista.

Ohjainlangan poistaminen luumenista

1. Pidé katetri paikoillaan.

2. Poista ohjainlanka varovasti.

V
Huomaa: &l
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Varjoaineen kayttaminen
. Aseta ReCross-katetri niin, etta sen distaalinen karki tai jokin poistumisporteista
on kiinnostuksenkohteena olevalla alueella.

. Pida ReCross-katetri paikallaan.

. Poista ohjainlanka katetrista.

. Liita sopiva varjoaineella téytetty ruisku karjen luumenin kantaan tai koettimen

luumenin kantaan.

. Injektoi varjoainetta.

. Poista ruisku.

. Vie ohjainlanka uudelleen sisaan.

Katetrin poistaminen.

1. Kiinnita molemmat ohjainlangat kayttdmall tavallista ohjainlangan
vaihtamistekniikkaa.

2. Pida ohjainlangat paikoillaan.

3. Avaa ohjainkatetriin kiinnitetty hemostaasilaite.

4. Veda katetri varovasti irti ohjainkatetrista ja ohjainlangasta tavallisen tekniikan
mukaisesti.

Tuotteen hévittaminen.

Kayton jalkeen téma tuote voi olla biovaarallinen. Kasittele ja havita se

hyvéksyttyjen ladketieteellisten kdyténtdjen ja sovellettavien paikallisten ja

kansallisten lakien ja maaréysten mukaisesti.

Viitteet

Leegen ber konsultere nyere litteratur om aktuel medicinsk praksis.
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Norsk [NO] Bruksanvisning - ReCross OTW-stottekateter for

ledevaier med dobbeltlumen

Enhetsbeskrivelse

ReCross er et 0,014" OTW-stottekateter (Over the Wire, over vaieren) for ledevaier

med dobbeltlumen, som har to lumener og forlaper langs lengden pa kateteret.

ReCross er beregnet pa a stotte ledevaiere og muliggjer utskifting av ledevaiere.

ReCross tilgiengeliggjer en kanal for lokal levering av diagnostiske midler. ReCross

har en effektiv lengde pa 140 cm og er kompatibelt med ledevaiere pa

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 rantgentett markar som

identifiserer den distale enden av kateterets lengste lumen (spisslumen), en andre

rgntgentett marker som befinner seg 8mm fra den distale spissen og identifiserer
den distale enden av kateterets kortere lumen (stilettlumen), samt en tredje
rgntgentett marker 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 pa ReCross

er belagt med MDX-belegg (silikon). For & forenkle kateterlasting i

hemostaseenheten og ledekateteret plasseres en avtakbar stilett i stilettiumenet.

ReCross er utstyrt med to forlengelser i den proksimale enden med indikasjon om

lumenet pa luerkoblingene.

STERILT. Sterilisert med gammastraling. lkke pyrogent. Kun til engangsbruk. Skal

ikke resteriliseres

Eudamed og SSCP

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for denne enheten er

tilgiengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgk etter enheten ved hjelp av

grunnleggende UDI-DI: 871848174GWS0003UA

ReCross er tilgjengelig i folgende storrelse

[Modell  [Kompatibelt ledekateter [Maks ledevaiersterrelse [ReCross D |

[RC1414025 | &5F (a0.056" /1.42mm) [0.36mm (0.014") [0.40mm (0.016')|

Tiltenkte formalet

ReCross er et kateter med dobbel lumen og OTW-ledevaierstatte ment for a statte

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 fare til enhetsfeil, som igjen kan fare til pasientskade, sykdom
eller dod.

« Kateteret ma brukes for "Bruk innen"-datoen som er angitt pa pakningen.

+ Handteres med forsiktighet for & unnga produktskader

* ReCross-kateteret skal ikke brukes hvis innerpakningen er apen eller skadet.

« Denne enheten er belagt med et hydrofilt belegg i den distale enden, i en lengde
pa 25 cm. | tillegg er den belagt med et silikonbelegg pa kateterets begge
lumener. Se prosedyren for klargjering og inspeksjon i denne bruksanvisningen
for ytterligere instruksjoner om hvordan du klargjer og bruker denne enheten for
a sikre at den fungerer som den skal. Unnlatelse av & folge advarslene i denne
bruksanvisningen kan fere til skade pa enhetens belegg, noe som kan
nadvendiggjere intervensjon eller resultere i alvorlige ugnskede
hendelser/bivirkninger.
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« ReCross-kateteret skal ikke fares frem gjennom den distale spissen av
spisslumenet uten en ledevaier pa plass. Fremfering av kateteret uten en
ledevaier i den distale spissen kan fare til karskader.

Fer du setter inn enheten i ledekateteret, ma du forsikre deg om at du har notert
deg riktig utgangsmarker.

Sett inn / for frem enheten forsiktig i vaskulatursystemet.

For & redusere potensialet for karskade ma ikke stottekateteret settes inn i kar
der den indre diameteren er mindre enn den ytre diameteren til stottekateteret.
Nar kateteret eksponeres i det vaskuleere systemet, ma det manipuleres under
heykvalitets fluoroskopisk observasjon.

Ikke bruk et elektrisk injeksjonssystem ved injisering gjennom ReCross-
enheten, fordi dette kan forarsake kateterskader eller karskader.

Det ma utvises forsiktighet ved handtering av den distale delen av kateteret for
a forhindre skader.

Ved ledevaierfierning fra OTW-lumenet ma du sgrge for at kateteret er festet pa
plass.

Ikke for ReCross-kateteret inn i hjernevaskulaturen. Fremfering i
hjerevaskulaturen kan fare til slag og/eller hjerneinfarkt, som kan resultere i
pasientskade, -sykdom eller -dad.

Hvis en ledevaier med en diameter av passende starrelse ikke kan fores
giennom kateteret, ma du ikke prave a utbedre blokkeringen ved a skylle
kateteret in vivo. Det kan fore til kateterruptur og arterieskade. Identifiser og
utbedre arsaken til blokkeringen, eller skift ut kateteret med et nytt.

En intravaskuleer enhet ma aldri fares frem, trekkes tilbake eller roteres pa tross
av motstand, fer arsaken til motstanden er fastslatt ved hjelp av fluoroskopi.
Bevegelse av kateteret mot motstanden kan resultere i separering av kateteret
eller ledespissen, annen skade pa enheten eller karskade.

ReCross er ikke beregnet pa 4 roteres mer enn én omdreining (360°), for &
forhindre sammenvikling av distal ledevaier.

Forholdsregler

Far bruk ma kateteret undersgkes for & verifisere funksjonalitet og for 4 sikre at
dets starrelse er egnet for den spesifikke prosedyren som det skal brukes til.
Passende antikoagulant-/platehemmerbehandling ber benyttes under denne
prosedyren.

Under en prosedyre ma kateteret handteres med forsiktighet for & redusere
muligheten for utilsiktet knekking, baying eller kinkdannelse.

Det ma utvises forsiktighet slik at kateteret ikke klemmes. Overdreven
tilstramming av den hemostatiske ventilen pa kateterskaftet kan fere til skade pa
ledevaierlumenet og vanskeligheter ved innsetting av kateteret eller
ledevaierne.

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

Rapportering av bivirkninger

Brukeren og/eller pasienten ma 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 / ugnskede hendelser

Mulige bivirkninger / uanskede hendelser inkluderer, men er ikke begrenset til
folgende

« Deod

Akutt hjerteinfarkt

Total okklusjon av koronararterien eller bypassgraft

Koronarkardisseksjon, -perforering, -ruptur eller -skade

Restenose i dilatert kar

Bladning eller hematom

Ustabil angina

Arytmier, inkludert ventrikkelflimmer.

Reaksjoner pa legemidler, allergisk reaksjon pa kontrastmiddel
Hypo-/hypertensjon

Infeksjon

Koronararteriekrampe

Arteriovengs 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-stottekateter for ledevaier. Stiletten brukes som tilbeher for &
forenkle kateterlastingen inn i hemostaseenheten og ledekateteret

Andre artikler som kreves, men ikke falger med
Intervensjonsenheter som brukes til det tiltenkte formalet med ReCross-enheten, er
beskrevet i denne bruksanvisningen. Bruken av intervensjonsenhetene med
ReCross og kompatibiliteten til slike enheter er beskrevet i instruksjonene som
falger med de respektive enhetene.
Prosedyre for klargjering og inspeksjon
Merk: Ikke eksponer kateteret for organiske lasningsmidler (f.eks. alkohol).
Merk: Oppbevares pa et kjglig, merkt og tert sted
Advarsel: Skal ikke brukes hvis innerpakningen er apen eller skadet.
. Fjern forsiktig kateteret som oppbevares i baylen, fra esken og posen.
. Koble stiletten forsiktig fra navet og fiern stiletten fra stilettlumenet.
. Koble kateternavet forsiktig fra emballasjeklemmen.
. Fest en sproyte fylt med minst 1 ml sterilt heparinisert saltvann til stilettnavet.
. Skyll kateterets stilettiumen.
. Fjern sprayten
. Fest en sproyte fylt med minst 1 ml sterilt heparinisert saltvann il spissnavet.
. Skyll kateterets spisslumen.
. Fjern sproyten
10.Fjern forsiktig kateteret fra emballasjebgylen.
11.Inspiser kateteret for kinker eller andre skader.
12.Fukt utsiden av kateteret med sterilt heparinisert saltvann for a aktivere det
hydrofile belegget.
Prosedyre for montering og innsetting
1. Forsikre deg om at ledevaieren er giennomfuktet med heparinisert saltvann.
2. Last ledevaieren som allerede er pa plass i vaskulaturen, tilbake inn i kateterets
spisslumen.
Merk: For a statte innlasting av kateteret kan stiletten eller en andre ledevaier
settes inn i stilettlumenet.
3. Apne hemostaseenheten som er montert pa ledekateteret
Merk: Bruk et ledekateter pa 5 F som et minimum.
Advarsel: Forsikre deg om at du har notert deg riktig utgangsmarker.
4. For kateteret forsiktig frem over ledevaieren og inn i ledekateteret til spissen pa
ledekateteret og kateteret er tilnermet innrettet i forhold til hverandre.
Advarsel: ReCross-kateteret skal ikke fares frem gjennom den distale spissen av
spisslumenet uten en ledevaier pa plass. Fremfaring av kateteret uten en ledevaier
i den distale spissen kan fare til karskader.
Merk: Utgangsmarkerene pa hoveddelen av skaftet til kateteret kan brukes til &
estimere innsettingsdybden.
5. Far forsiktig kateteret frem til lesjonen under fluoroskopi.
Advarsel: Hvis du merker motstand under manipulering, ma du fastsla arsaken til
motstanden far du fortsetter.
6. Posisjoner den distale spissen eller en av utgangsportene forsiktig i pakrevd
posisjon
Montering av og (gjen-)i ing av | i et lumen.
1. Forsikre deg om at ledevaieren er giennomfuktet med heparinisert saltvann.
2. For forsiktig ledevaieren inn i kateterets spissnav eller stilettnav.
3. Fer forsiktig frem ledevaieren opp til den distale delen av kateteret og lesjonen.
Advarsel: Hvis du merker motstand under manipulering, ma du fastsla arsaken til
motstanden far du fortsetter.
4. Manipuler forsiktig ledevaieren i de valgte arteriene.
Advarsel: Hvis du merker motstand under manipulering, ma du fastsla arsaken til
motstanden far du fortsetter.
Fjerning av ledevaier fra et lumen
. Hold kateteret pa plass.
. Fjern ledevaieren forsiktig.
inistrering av | i
. Posisjoner ReCross-enheten med den distale spissen eller en av
utgangsportene pa stedet av interesse.
2. Hold ReCross-enheten pa plass.
. Fjern ledevaieren fra kateteret.
. Fest en passende sproyte med kontrastmiddel til spisslumennavet eller
stilettlumennavet.
. Injiser kontrastmiddelet.
. Fjern sprayten
. Sett ledevaieren inn igjen.
Fjerning av kateter.
1. Sikre begge ledevaierne pa plass ved hjelp av standardteknikker for
ledevaierutskifting.
. Hold ledevaierne pa plass.
. Apne hemostaseenheten som er montert pa ledekateteret
. Trekk kateteret forsiktig ut av ledekateteret og ledevaieren ved hjelp av
standardteknikken.
Avhending av produktet.
Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk fare. Handter og kast det i
henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige og faderale
lover og forskrifter.
Referanser
Legen ber konsultere nyere litteratur om gjeldende medisinsk praksis.
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Svenska [SV] Bruksanvisning - ReCross OTW
Dubbellumensupportkateter for ledare

Produktbeskrivning

ReCross 4r en 0,014” Over traden- (Over the Wire (OTW))

dubbellumensupportkateter for ledare med tva lumen som strécker sig langs

katetern. ReCross ar avsedd att stddja ledare och mdjliggdr utbyte av ledare.

ReCross tillhandahaller en kanal for lokal leverans av diagnostiska medel. ReCross

har en effektiv 1angd pa 140 cm och &r kompatibel med 0,0147/0,36mm eller mindre

ledare. ReCross har tva djupmarkeringar placerade 95 cm och 105 cm fran den

distala spetsen. ReCross har en rontgentét markér som identifierar den distala

anden av kateterns langsta lumen (spetslumen), en andra markdr placerad 8mm

fran den distala spetsen identifierar den distala &nden av kateterns kortare lumen

(mandrénglumen) och en tredje rontgentét markor placerad 12mm fran den distala

anden lokaliserar en ytterligare utgangsport i spetslumen 180° motsatt till &nden av

mandranglumen. Den distala delen pa 25 cm av skaftet forsedd med en hydrofil

belaggning. Alla lumen i ReCross belagda med en MDX (silikon)-beldggning. Fér

att underlatta inférandet av katetern in i hemostasventilen och ledarkatetern ar en

avtagbar mandrang placerad i mandréanglumen. ReCross &r forsedd med tva

forlangningar vid den proximala dnden med indikering av lumen pa

lueranslutningarna.

STERIL. Steriliserad med gammastralning. Pyrogenfri. Endast for engangsbruk.

Atersterilisera inte

Eudamed och SSCP

En sammanfattning av SSCP (Safety and Clinical Performance) for denna enhet

finns pa https://ec.europa.eultools/eudamed. Sck efter enheten med Basic UDI-DI:

871848174GWS0003UA

ReCross finns i foljande storlek.

|M0del| | Kompatibel ledarkateter | Max. Ledarstorlek | ReCross ID |

[RC1414025 | &5F (a0.056" /1.42mm) [0.36mm (0.014") [0.40mm (0.016") |

Avsedda syftet

ReCross ar en OTW-stodkateter for styrtrad och dubbla lumen avsedd att stodja en

styrtrad under atkomst av kranskarl och/eller perifera kérl. Den majliggor utbyte av

styrtradar och tillhandahaller en ledning fér tillforsel av diagnostiska kontrastmedel.

Anvandningsindikationer

ReCross ar indikerad for patienter som lider av kranskarlssjukdom eller perifer

artarsjukdom.

Kontraindikationer

Katetern &r inte indicerad for anvéndning i neurovaskulaturen.

Varningar

Endast for engangsbruk. Ateranvand, rekonditionera eller atersterilisera inte.

Ateranvindning, rekonditionering eller atersterilisering kan kompromettera

kateterns strukturella integritet och/eller leda till fel pa katetern, vilket i sin tur

kan leda till patientskada, sjukdom eller dddsfall.

Anvand katetern fore "Anvand fore” datumet som anges pa forpackningen.

Hantera forsiktigt for att undvika produktskador

Anvénd inte ReCross om innerférpackningen &r dppen eller skadad.

Den hér katetern &r belagd med en hydrofil belaggning pa den distala anden

Gver en langd av 25 cm och ar belagd med en silikonbeldggning genom hela

bada lumen i katetern. Se forberedelser och inspektionsforfaranden i denna

information for anvandare (IFU) fér ytterligare instruktioner om hur du forbereder

och anvander enheten for att sakerstélla att den fungerar som avsett.

Underlatenhet att folja varningarna i denna bruksanvisning kan leda till skada pa

enhetens belaggning, vilket kan kréva ingripande eller resultera i allvarliga

negativa handelser/biverkningar.

For inte in ReCross-katetern utan en ledare pa plats genom den distala spetsen

pa spetslumen. Framflyttning av katetern utan en ledare i den distala spetsen

kan leda till kérlskador.

Innan du sétter in enheten i ledarkatetern, se till att [amplig utgangsmarkering &r

noterad.

For forsiktigt fram katetern in i kérlsystemet.

For att minska risken for kérlskador ska stodkatetern inte foras in i kérl med en

innerdiameter som &r mindre &n stodkateterns ytterdiameter.

Katetern ska manipuleras under hdgkvalitativ fluoroskopisk observation nér den

exponeras for karlsystemet.

Anvénd inte en infusionspump nér du injicerar genom ReCross eftersom det kan

orsaka kateterskador eller kérlskador.

Forsiktighet ska iakttas vid hantering av den distala delen av katetern for att

forhindra skador.

Vid borttagning av ledaren fran OTW-lumen, se till att katetern &r sékrad pa

plats.

For inte in ReCross-katetern i hjarnans karl. Om katetern férs in i hjérnans kérl

kan det leda till hjarnblédning eller infarkt, vilket kan leda till patientskada,

sjukdom eller dodsfall.

Om en ledare av Iamplig storlek inte kan passera genom katetern, férsk inte

lésa blockeringen genom att spola katetern in vivo. Det kan resultera i

kateterruptur och arteriell skada som féljd. Identifiera och 16s orsaken till

blockeringen eller byt ut katetern mot en ny.

For aldrig fram, dra tillbaka eller rotera en intravaskulér anordning mot resistens

forran orsaken till resistensen faststéllts genom fluoroskopi. Férflyttning av

21

katetern mot ett motstand kan resultera i separering av katetern eller
ledarspetsen, annan skada pa katetern eller kérlskada
« ReCross ar inte avsedd att roteras mer an ett varv (360°) for att forhindra ett
distalt ledarstrassel.
Forsiktighetsatgarder
« Innan anvéandning ska katetern undersokas for att verifiera funktionaliteten och
for att sékerstalla att dess storlek ar lamplig for den specifika procedur som den
ska anvéndas for.
Lamplig antikoagulantia/trombocythdmmande behandling ska anvéndas under
denna procedur.
« Under en procedur ska katetern hanteras med forsiktighet for att minska risken
for oavsiktlig brott, bjning eller att den knécks.
Var forsiktig sa att inte katetern krossas. Overdriven atdragning av
hemostasventilen pa kateterskaftet kan leda till skador pa ledarens lumen och
orsaka svarigheter nér katetern eller ledare sétts in.
Katetern ska anvandas av lakare som ar utbildade i de procedurer som katetern
&r avsedd for. De beskrivna teknikerna och férfarandena representerar inte
ALLA medicinskt godtagbara protokoll och &r inte heller avsedda att ersétta
lakarens erfarenhet och bedémning av behandling av nagon specifik patient.
Alla tillgéngliga data, inklusive patientens symptom och andra diagnostiska
testresultat ska dvervagas innan en specifik behandlingsplan faststélls.
Rapportering av avvikande handelser
Anvéndaren och/eller patienten bor rapportera alla allvarliga héndelser som har
intraffat i samband med ReCross till tillverkaren och den behdriga myndigheten i
den stat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

P

g kningar

Mbjliga bieffekter/biverkningar inkluderar, men &r inte begransade till, foljande

« Daod.

Akut hjartinfarkt

Total ocklusion av kranskarlet eller bypass-graftet.

Kranskarlsdissektion, perforering, ruptur eller skada

Restenos av det utvidgade karlet.

Blodning eller hematom.

Instabil angina.

« Arytmier, inklusive ventrikelflimmer.

Lakemedelsreaktioner, allergisk reaktion mot kontrastmedel.

Hypotoni/hypertoni.

* Infektion

Kranskarlsspasm.

Arteriovends fistel.

« Lungemboli

Lunginfarkt

Koronaremboli

Hjarnemboli

Hjarninfarkt

Vavandsnekros

Inflammation

« Trombos

« Lokal eller systemisk injektion

« Kateterdelning med separation av spets och distal embolisering

Innehall

En (1) ReCross OTW supportkateter for ledare. Mandrangen anvénds som ett

tillbehdr for att underlatta inforandet av katetern i hemostasventilen och

ledarkatetern

Andra foremal som kréavs men som inte tillhandahalls

Interventionella anordningar som anvénds for det avsedda syftet med ReCross

beskrivs i denna instruktion fér anvéndare (IFU). Anvandningen och

kompatibiliteten fér interventionella anordningar med ReCross beskrivs i

instruktionerna som medfdljer respektive enhet.

Forberedelse och inspektion

Observera: Utsétt inte katetern for organiska [dsningsmedel (t.ex. alkohol).

Observera: Forvara pa en sval, mork och torr plats

Varning: Anvand inte om innerférpackningen ar dppen eller skadad.

. Ta forsiktigt ut katetern forvarad i ett ror fran kartongen och pasen.

2. Lossa forsiktigt mandréngen fran kopplingsstycket och ta bort mandréngen fran
mandrénglumen.

. Lossa forsiktigt kateterns kopplingsstycke fran forpackningsklamman.

. Anslut en spruta fylld med minst 1 cc sterilt hepariniserat koksalt till
mandréngens kopplingsstycke.

. Spola kateterns mandranglumen.

. Ta bort sprutan

. Anslut en spruta fylld med minst 1 cc sterilt hepariniserat koksalt till
kopplingsstycket pa spetslumen.

8. Spola kateterns spetslumen.

9. Ta bort sprutan

10.Ta forsiktigt ut katetern ur roret.

11.Inspektera katetern sa att den inte har blivit knackt eller har andra skador.

12.BIot kateterns utsida med sterilt hepariniserat koksalt for att aktivera den

hydrofila belaggningen
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Native ITM170228 version 14.0 / October 2025



Tillvdgagangssatt for montering och inférande

1. Sékerstéll att ledaren &r indrankt i hepariniserat koksalt.

2. For ledaren som redan &r pa plats i karlsystemet in i kateterns sp

Observera: For att underlétta inforandet i katetern kan mandréngen eller en andra

ledare foras in i mandranglumen.

3. Oppna hemostasventilen som &r ansluten till ledarkatetern.

Observera: Anvand en 5F ledarkateter som minimum.

Varning: Se till att Iamplig utgangsmarkering &r noterad.

4. For forsiktigt katetern over ledaren in i ledarkatetern tills spetsarna pa
ledarkatetern och katetern &r ungefér i linje med varandra

Varning: For inte in ReCross-katetern utan en ledare pa plats genom den distala

spetsen pa spetslumen. Framflyttning av katetern utan en ledare i den distala

spetsen kan leda till karlskador.

Observera: att utgangsmarkeringarna pa kateterns skaft kan anvandas for att

uppskatta inforingsdjupet.

5. For forsiktigt fram katetern under fluoroskopi till skadan.

Varning: Om motstand kanns under manipulering maste orsaken till motstandet

faststallas innan du fortsétter.

6. Placera forsiktigt den distala spetsen eller en av utgangsportarna i onskad
position

Ledarmontering och (ter-) introduktion i ett lumen.

1. Séakerstéll att ledaren &r indrankt i hepariniserat koksalt.

2. For forsiktigt in ledaren i kateterns kopplingsstycke fér spetslumen eller
kopplingsstycket for mandrénglumen.

3. For forsiktigt fram ledaren upp till den distala delen av katetern och skadan.

Varning: Om motstand kanns under manipulering maste orsaken till motstandet

faststallas innan du fortsétter.

4. Mandvrera forsiktigt ledaren i de valda artérerna.

Varning: Om motstand kanns under manipulering maste orsaken till motstandet

faststallas innan du fortsétter.

Avlagsnande av ledarkateter fran ett lumen

1. Hall katetern i dess lage.

2. Avlagsna ledaren med férsiktighet.

Administrering av kontrastmedel

1. Placera ReCross med den distala spetsen eller en av utgangsportarna i onskad
position.

2. Hall ReCross i dess lage.

3. Avlagsna ledaren fran katetern.

4. Anslut en lamplig spruta med kontrastmedel till spetslumens kopplingsstycke

eller till mandrénglumens kopplingsstycke.
. Injicera kontrastmedlet.
. Ta bort sprutan
7. For in ledaren igen.
Avldgsnande av kateter.
1. Sékra bada ledarna med hjélp av standardtekniker for ledarbyte.
2. Hall ledarna pa plats.
3. Oppna hemostasventilen som &r ansluten till ledarkatetern.
4. Dra forsiktigt ut katetern ur ledarkatetern och fran ledaren med
standardtekniken.
Kassering av produkten.
Efter anvandning kan den har produkten utgdra en potentiell biologisk risk. Hantera
och kasta den i enlighet med godkand medicinsk praxis och tillampliga lokala,
regionala och nationella lagar och férordningar.
Referenser
Lakaren bor konsultera aktuell litteratur om aktuell medicinsk praxis.
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0000000000000 0000000000000 000000 0000000000000 0O0D0OODDD
0000000/000 0000000000 D00 00D00,00000 000000000000 00 00000ODDD,
poooooooo ooooooo oooooooo.

e [0000000000000000C00000000000D 0000000000 000000000000

00000000,00 00 000000000 00 0000000000 0000000 0 invivolOODOOO0DD 00

0oooooon. o000 0000000000 00 0000000000 00 00000000 0 000000000 00

goooooooo.ooo0ooo 00000000 0 000000COOD DOOODDODD 00 0000000 000

gooooooo oooooooo oooo.

00000000 000000000000, 0000000000 000 0O0OOODOOD DOODOODOOODOD

00o0ooo00 000 0000000 00 0D0CODDDOODOD, 000000 QOOODOO0D 00

0oooooooooooooD 0o 0000 0000000000 0 0000000D0000.0000 000000 00

0ooooooo ooo 0000000000000 0000 00 000000 00 00000000 00 00DDOOOO OO0

[oooo oo oooooo,0000000 00 00000 0000000 000 000000000 00 0000000000

goo.

« ReCross [0 0000000000000 00000000000 00000000000000 (360°),00 00
00 00000000000 0000000000 00 0O00DDOOD DOOOD.

poooooooo ooooo

e 0000000000000 0D0OODODD 000000 00 00 00000000 00 00COCO0D 00 00000000
0 00000000000000 0000 00 OOCOOOCDDO,C00 OOOODOOOOOOCD DoOoooon oo
oooooo oooooo ooooooooo, oo 00000 0000 0000OoOon.

e 0000000000000 00ODODD0D 0OODOD 0000 00000000 00000000
[oooooooooooooo 0 ooooooooooooooD oooooon.
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e 00000000000000000000000ODODOD DOCOOD OO OO0 000000 DOOOO000AOD, 0D
000000000 000000000 000000000000 00 DODO0OODOD 00000000, 0000000
000 oooooon.

0000000000 00000000 000000000,0000 000000000 00O0DOODO.
000000000000 00000000 00 OO0O000ODOOO00 ODOOD DO00D 0D000DOO0D 00D
0000000000000000 0000000 00 000000 00 000000 0 000000000 000
00000000000 00 DOCCODOD D00 OooOoDOn.

000000000000000 0000 00000000 00000000, 0000000 00 OCODOOODD
0000000000, 0o 00000 0 00O0OOOOOO000 DOD000000.0 00000000 0000000 0
000000000 0o 0oooo0ooooooaa00000 0000000000 000000 DODODODOD, 0000
00 0000000000000 00 DOODOODDOC00D 0 0000000000 D0 DOOOOD 000 DODODOD
00000000000 0000000, 000000 0000000 00000, 00000000000 OODOOOOODD O
000000000000 00000000 0 00000 000000000 DO 000000000000 DODDOODODOD,
0000000000 000000000 DODO0O0D,00000 00 00 00000000 DO0ODOOOD 000D
Do oooooon.

00oooooooo ooooonapann ooooooo

0000000000000/000 000000000000000 00 00000 000000 00000000 000000000,
00000 000000000000 000 00000000000 ReCross, 00 0000000000000 10
000000000000 00000 00 000000000,0 0000000000000 0000000000000/000
goooooong.

00000000000 000000000 00 0000/00000000 000DDO0

0000000000 000000000 00 0000/00000000 D0DDODD 0000 0000,00 00 00
joopooopooooo oooooooo

e qaoooo

0o0ooooooooooooooooooD

0000000 0000000 00 00DCOOODD0D DODDOOD 00D DOODOD.

goooooon,oooo 0oooo0,00000000 000 000000 00 DoDOCOOOO OO0
000000000 00 000D 000000 0DOODODOOD D00,

gooooooooo ooo ooooooo.

oooooooooo oooooooooan.

0000000,00000000000 DOCDOCOO DOOOODD.

0oooooonoon ooogooo, 000000000 0000000 00 0000000000 00D DO00D.
goon/oooooooono.

gooooono.

000000 00 DODOCDOODDD OOOODOD.

gopooooopoooon ooooooo.

pooooooooo ooooooo.

gooooooooo ooo oooo.

0 oopooocooooonon.

pooooooon ooooon.

0000000000 oooo.

poooooo oooooon.

pooooooong.

goooooon.

0oooooo o ooooooan oooooooo.

0000000000 000000 000000000 00 000000 00000000 0000D00DO0D
goooooonon

0000 (1)000000000 0000000 ReCross 0 00000.0000000 00 00000000 0000
0ooooooooooonn o0 ooooooooon 00 00000000000 00 00ODODOD 0 000000000000
0000000 0 00000000 00 o0oEoD

0000000000 00000 00000000, 00 00 00 0D0OO0O0DOOD

0000000000000000 0000000, 0000000000 000000 D0O0000000000000 00
ReCross, 10 0000000 00000000 000 0000000000 00 00000000.00000000000
00000000000000 00 0000000000000000 0000000 0 ReCross00 00000001
00o0noononon,oooo00000000 000 0000D00D00D Doooooo.

[oooooooooo oooooooOoOD O oooooooon

000000000:00000000000 0000000000 000000000 000000000000 (D000.
0ooonon).

0ooooonon:00 0000000000000 000000,00000 0 0000 00000
00oooooonaooo0:00000000000000, 0000000000000 00000000 0 00000000
000 ooooooooo.

1. 0000000000 00000000 000000000000 00000000 0000000 0000000000000
pooooooo o ooooooon.

2. 0000000000000000000 0000000 000000000000 00000000 0000000 00000000
gooon.

3. 0000000000 000000000 000000000 00 00000000 000000000 00000000000

4. 0000000000 0000000000,00000000000000 1.cc00000000 0000000000000
0 0000o00oono ooooooo, o000 coCooooon oo ooooooo.

5. 000000000000000000000000000000000.

6. 00000000 000000000000

7.0000000000 0000000000,000000000 00000 1cc00000000 0000000000000

000000000000 0000000, 000 DOCODODOD DO DoOoo.
8. 00000000 0000000000000 0000000000,
9. 00000000 000000000000
10.0000000000 00000000 00000000 000000000000 00000000,
11.000000000 00000000 00 000000000 00D 00000 0000DOO.
12.0000000000 000000000000 00 00000000 000 00000000 0000000000000
0 0oooooooono ooooooo,oo 00 0000000000 000000 000000 00000000
0ooooooooon 0oooooooon o oooonoooo
1. 0000000 00,0000000000 00000000 0000000000000 000000000000 0000000.

2. 0000000 000000,00000 000000 0000000000000000000000,000000010
[ooooo oo ooooo oo oooooo oo,

[ooooonoo:000000 0000000000 00000000000 00 0000D00OD,0000000 000

[oooooooonon 000000 00 000000000 000000 00 0O0DO0D.

3. 00000000 000000000000 0000000,000000000 00 00000000 00 0000000

000000000:00000000000 00000000000 SFO00DO00D 0000D0O.

0oooooooooooo0:0000000 00,000 000000000 00000000 0000000000 000000,

4. 00000000000000000000 00000000 0000000000 00000000000 0000000,
000000 000000000 00 00000000 D0 0000000 0 00000OOD OO 00 O0DOODOOO

00000000000000:000000000 ReCross0 0000000000000 000000000000

000000000 0000 00 0ODDO0 00 DOO0D.0000000000000 00 00000000 000000000

[oooooooo oooo o000 00 000000 00 D0DO0ODDOD 00 DOOD.

0ooooonoo:000000000 0000000 00 0000000 00 0000 00 00000000 0000000 00

00000000000 000000 00 D000DO0OD0D 00 D0DOOOODOD.

5. 0000000000000000000000 00000000000 0000000000000 0000000000,
000000 00 0000000000 00 0000000,

0ooooooonaooo0:000 000000000 00000000000 0000000 0OOOOODODOOON,

[opooooooo poooooooo,oooog 0o ooooooooon.

6. 000000000000000000000000 000000000 00000000000 00000000000
[oooonn oo oooooooo oooooon

000000000 000000000 (10000000)0000000000 D00DOC.

1. 0000000 00,0000000000 00000000 0000000000000 000000000000 0000000.

2. 000000000000000000 0000000 000000000 0000000000 000000000010
0oooooon oo ooopoooo.

3. 0000000000000000000000000000 0000000000 000000 000000000 0000000,

0ooooooonaooo0:000 000000000 00000000000 0000000 OOOOOODODOOOG,

[ooooooooo poooooooo,ooooo 0o gooooooooo.

4. 0000000000000000000000000000000000000000000000.

000000000 ao0o0:000 000000000 00000000000 0000000 0OO000DODOOOG,

[ooooooooo poooooooD, ooooo 0o gooooaooooo.

poooooooo oooooooooooonooo

1. 000000000000000 00 00 00000000 00000000000 0000000,

2. 00000000 000000 0000000000,

[oooooonooooooooooooD oo ooooo

1..00000000000000 ReCross 0 000000000 0000 000 0000 00000000000 0000000
gooooooooo ooooo.

2. ReCross 100000 0000 000000000 0000000000 0000000,

3. 00000000 000000 0000000000,

4. 0000000000 00000000 00000000000 00000000000 000 00000 000 000000000
00000000 0000000 000 000000000 00 000000 00 OODOODD.

5. 000000000000 0000000000 000 00000,

6. 00000000 000000000000

7. 000000000 000000 000000,

0oooopoonn oo oopooooo.

1. 0000000000 00000 000000 0000000000 0000000000 0000000 00 0000000
gooooo.

. 00000000000 00000000 00000000000 0000OOD.

. 00000000 000000000000 0000000, 000000000 00 00000000 00 D0DOODD

. 0000000000 00000000 00ODDODOD D0 DOODOD00 00 0ODODOD 0 000000 D
000000000 000ooooooD 0ooooon.

poooooooooooooooonoD.

000000000000 0000 00000000000 D0 000000000000 00000000000 0D00000D00D

0oo0.00000000 000000 000000000000 0000000000000 O 000000000000

0000000000 00000000 0 00000000000 000000, 0 00000 0 000000000 000000 0

gooooooooo.

0ooooooooo oopoo

00ooooo 000000 00 00 0000000000 0 000-000000 0000000000 00 0000000000

[ooooooooo ooooooon.

ENFANNY

Eesti [ET] Kasutusjuhend - ReCrossi iile traadi sisestatav
juhtetraadi kahe valendikuga tugikateeter
Seadme kirjeldus
ReCrossi 0,014" {ile traadi si | juhtetraadi tug il on kaks valendikku,
mis kulgevad kateetri pikkuses. ReCrossi Ule traadi sisestatav kateeter on ette
nahtud juhtetraatide toetamiseks ja voimaldab juhtetraatide vahetamist. ReCrossil
on kanal diagnostiliste ainete paikseks manustamiseks. ReCrossi efektiivne pikkus
on 140 cm ja see Ghildub 0,014"/0,36 mm vdi véiksema traadiga. ReCrossil on kaks
sligavusmargistust, mis asuvad distaalsest otsast 95 cm ja 105 cm kaugusel.
ReCrossil on réntgenkontrastne margistus, mis tahistab kateetri pikima valendiku
(otsa valendiku) di otsa, teine rontgenk margistus, mis asub 8 mm
kaugusel distaalsest otsast, tahistab kateetri lihema valendiku (stileti valendik)
distaalset otsa ja kolmas rontgenkontrastne margistus, mis asub 12 mm kaugusel
distaalsest otsast ja tahistab téiendavat véljumisava tipu valendikus 180° stileti
valendiku otsast vastupidises suunas. Varre distaalne 25 cm pikkune osa on
varustatud hidrofiilse kattega. Kdik ReCrossi valendikud on kaetud MDX (silikoon)
kattega. Hélbustamaks kateetri imist hem d ja juhtk i
paigutatakse eemaldatav stilett stiletivalendikku. ReCrossil on kaks pikendust
proksimaalses otsas, millel on Luer-Ghenduste jaoks valendiku tahistus.
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STERIILNE. Steriliseeritud gammakiirgusega. Mittepiirogeenne. Ainult
{ihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige.

Eudamed ja SSCP

Seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on kéttesaadav aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Otsige seadet, kasutades péhilist UDI-DI-d:
871848174GWS0003UA.

Seade ReCross on saadaval jargmises suuruses

Mudel Uhildu juhtekateeter |Juhtetraadi suurim ReCross ID
suurus
RC1414025 |a5F (a0.056" 0.36mm (0.014") 0.40mm
/1.42mm) (0.016")

Ettendhtud otstarve

ReCross on kahe valendikuga Ule juhtetraadi tugikateeter, mis on ette nahtud
juhtetraadi toetamiseks koronaar- ja/véi perifeersetesse veresoontesse
sisestamisel ja voimaldab juhtetraate vahetada ning toimib diagnostiliste
kontrastainete manustamise kanalina.

Kasutusnaidustused

ReCross on néidustatud patsientidele, kellel esineb koronaar- vdi perifeersete
arterite haigus.

Vastunaidustused

Kateeter pole ndidustatud kasutamiseks neurovaskulatuuris.

Hoiatused

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada, uuesti todelda voi
resteriliseerida. Taaskasutamine, (imbert6otlemine voi resteriliseerimine voib
kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke,
mis omakorda vdib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist vdi surma.
Kasutage kateetrit enne pakendil mérgitud kélblikkusaega.

Kasitsege ettevaatlikult, et valtida toote kahjustamist.

Arge kasutage kateetrit ReCross, kui sisemine pakend on avatud véi
kahjustatud.

Seade on distaalses otsas 25 cm pikkuses hiidrofiilse kattega ja kateetri
mdlemad valendikud Uleni silikoonkattega. Taiendavaid juhiseid seadme
ettevalmistamise ja kasutamise kohta, et tagada selle eesmérgiparane
toimimine, leiate siinse kasutusjuhendi peatikist ,Ettevalmistamine ja
kontrollimine“. Kéesolevas kasutusjuhendis toodud hoiatuste mittejargimine véib
kaasa tuua seadme katte kahjustumise, mis vdib vajada sekkumist voi
pohjustada raskeid kdrvalnéhte/kdrvaltoimeid.

Arge viige ReCrossi kateetrit edasi, kui juhtetraat ei ole paigaldatud 4bi tipu
valendiku distaalse otsa. Kateetri edasiviimine ilma juhtetraadita distaalses
otsas vdib pohjustada veresoone kahjustusi.

Enne seadme sisestamist juhtkateetrisse veenduge, et sobiv véljumismargistus
oleks dra margitud.

Sisestage / viige seade ettevaatlikult veresoonkonda.

Veresoonte kahjustamise ohu vahendamiseks ei tohi tugikateetrit sisestada
veresoonde, mille siselébimdét on vaiksem kui tugikateetri valislabimoot.

Kui kateeter puutub kokku veresoonkonnaga, tuleb seda manipuleerida
kvaliteetse fluoroskoopilise jalgimise all.

Arge kasutage seadme ReCross kaudu siistimisel elektrilist siistestisteemi, sest
see voib pohjustada kateetri vdi veresoonte kahjustusi.

Kateetri distaalse osa kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida kahjustusi.
Juhtetraadi eemaldamisel ile traadi sisestatavast valendikust veenduge, et
kateeter oleks kinnitatud asendis.

Arge viige kateetrit ReCross ajuveresoonkonda. Ajuveresoonkonda viimine vib
pohjustada insuldi ja/véi ajuinfarkti, mis vdib pdhjustada patsiendi vigastusi,
haigestumist vdi surma.

Kui sobiva labimddduga juhtetraati ei saa |abi kateetri viia, &rge piitidke
ummistust lahendada kateetri in vivo loputamisega. Tulemuseks vdib olla
kateetri rebenemine ja arterikahjustus. Tehke kindlaks ja kdrvaldage ummistuse
pohjus voi asendage kateeter uuega.

Mitte kunagi ei tohi intravaskulaarset seadet edasi liigutada, valja tommata ega
pdorata vastu takistust, kuni takistuse pohjust pole rontgenlabivalgustuse abil
kindlaks tehtud. Kateetri liikumine vastu takistust véib pohjustada kateetri voi
juhtetraadi otsaku eraldumise, muu seadme kahjustuse vdi veresoonevigastuse.
ReCross ei ole ette nahtud rohkem kui iihe pddrde (360°) jagu pééramiseks, et
véltida distaalse juhtetraadi takerdumist.

Ettevaatusabindud

Enne kasutamist tuleb kateeter Ule vaadata, et kontrollida selle toimivust ja
veenduda, et selle suurus sobiks konkreetse protseduuri jaoks, milleks seda
kasutatakse.

Selle protseduuri ajal tuleb kasutada asjakohast
antikoagulantide/trombotsiititide vastast ravi.

Protseduuri ajal tuleb kateetrit kasitseda ettevaatlikult, et vahendada juhusliku
purunemise, paindumise voi niverdumise vaimalust.

Tuleb olla ettevaatlik, et kateetrit ei muljutaks. Hemostaatilise klapi ligne
pingutamine kateetri varrele véib pohjustada juhtetraadi valendiku kahjustumise
ja raskusi kateetri vdi juhtetraatide sisestamisel.

Kateetrit peavad kasutama arstid, kes on saanud vastava valjadppe
protseduurides, mille jaoks seade on ette nahtud. Kirjeldatud meetodid ja
protseduurid ei esinda KOIKI meditsiiniliselt aktsepteeritud protokolle ega

asenda arsti kogemusi ja otsustusvdimet konkreetse patsiendi ravimisel. Enne
konkreetse raviplaani maaramist tuleb arvesse vétta kdiki olemasolevaid
andmeid, sealhulgas patsiendi tunnuseid ja siimptomeid ning muid diagnostiliste
analiilside tulemusi.

Kérvaltoimetest teatamine

Kasutaja ja/voi patsient peavad teatama igast seadmega ReCross seotud

ohujuhtumist tootjale ja selle riigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient

on registreeritud.

Véimalikud kérvaltoimed/kérvalnéhud

Vaimalikud kérvaltoimed/kdrvalnahud on muu hulgas jérgmised.

« Surm

« Age miiokardiinfarkt

Koronaararteri véi siiratud Sundi taielik oklusioon.

Koronaararteri 1&bildige, perforatsioon, rebenemine véi vigastus

Laiendatud veresoone restenoos.

Hemorraagia vdi hematoom.

Ebastabiilne stenokardia.

Ritmihéired, sealhulgas ventrikulaarne fibrillatsioon.

Ravimireaktsioonid, allergiline reaktsioon kontrastainele.

Hiipotensioon/hipertensioon.

Infektsioon

Koronaararteri spasm

Arteriovenoosne fistul.

« Kopsuemboolia

Kopsuinfarkt

Miiokardiemboolia

Embooliline insult

Ajuinfarkt

« Koenekroos

« Poletik

« Tromboos

« Paikne vdi siisteemne siistimine

« Kateetri purunemine koos tipu eraldamise ja distaalse emboliseerimisega

Sisu

Uks (1) ReCrossi (ile traadi si juhtetraadi tugik . Stiletti kasutatakse

lisaseadmena, et hdlbustada kateetri laadimist hemostaasiseadmesse ja

juhtkateetrisse.

Muud vajalikud esemed, mida pole kaasas

Selles kasutusjuhendis kirjeldatakse seadme ReCross ettenéhtud otstarbel

kasutatavaid sekkumisvahendeid. Sekkumisseadmete kasutamist ja Ghilduvust

seadmega ReCross on kirjeldatud vastavate seadmetega kaasas olevates juhistes.

Ettevalmistus ja kontrollimine

Mirkus. Arge laske kateetril kokku puutuda orgaaniliste lahustitega (nt alkoholiga).

Markus. Hoida jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

Hoiatus! Arge kasutage, kui sisemine pakend on avatud véi kahjustatud.

1. Eemaldage karpi paigutatud kateeter ettevaatlikult karbist ja kotist.

2. Vétke stilett konnektorist ettevaatlikult vélja ja eemaldage stilett valendikust.

3. Eemaldage kateetri konnektor ettevaatlikult pakendiklambrist.

4. Kinnitage vahemalt 1 kuupsentimeetri hepariniseeritud soolalahusega taidetud
sUistal stileti konnektori kiilge.

5. Loputage kateetri stiletivalendikku.

6. Eemaldage sustal

7. Kinnitage sustal, mis on téidetud véhemalt 1 kuupsentimeetri steriilse

hepariniseeritud soolalahusega, tipu konnektori kiilge.

8. Loputage kateetri tipuvalendikku.

9. Eemaldage sustal

10.Eemaldage kateeter ettevaatlikult pakkerdngast.

11.Vaadake, et kateetril poleks niverdusi voi muid kahjustusi.

12.Niisutage kateetri valispinda steriilse hepariniseeritud soolalahusega, et
aktiveerida hiidrofiilne kattekiht

Kokkupanek ja si ise pr

1. Kontrollige, et juhtetraati oleks leotatud hepariniseeritud soolalahuses.

2. Laadige juhtetraat, mis on juba veresoones paigas, tagasi kateetri tipu
valendikku.

Mérkus. Kateetri laadimise toetamiseks vaib stileti valendikku sisestada stileti voi

teise juhtetraadi.

3. Avage juhtetraadile paigaldatud hemostaasiseade.

Markus. Kasutage vahemalt 5F juhtekateetrit.

Hoiatus! Veenduge, et sobiv véljumismargistus oleks ara méargitud.

4. Viige kateeter ettevaatlikult Ule juhtetraadi juhtekateetrisse, kuni juhtekateetri ja
kateetri otsad on ligikaudu Gihel joonel.

Arge viige ReCrossi kateetrit edasi, kui juhtetraat ei ole paigaldatud I4bi otsaku

valendiku distaalse otsa. Kateetri edasiviimine ilma juhtetraadita distaalses otsas

Vvoib pdhjustada veresoone kahjustusi.

Markus. Sisestusstigavuse hindamiseks véib kasutada kateetri varrel olevaid

valjumismargistusi.

5. Liigutage kateetrit ettevaatlikult rontgenlabivalgustuse all kuni lesioonini.

Hoiatus! Kui manipuleerimise ajal on tunda takistust, maarake enne jatkamist

kindlaks takistuse pdhjus.

6. Paigutage ettevaatlikult distaalne ots vdi Uks valjumisport 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 voi stileti

konnektorisse.

3. Viige juhtetraat ettevaatlikult edasi kuni kateetri distaalse osa ja lesioonini.

Hoiatus! Kui manipuleerimise ajal on tunda takistust, maarake enne jatkamist

kindlaks takistuse pdhjus.

4. Manipuleerige ettevaatlikult juhtetraati valitud arterites.

Hoiatus! Kui manipuleerimise ajal on tunda takistust, maarake enne jatkamist

kindlaks takistuse pdhjus.

Juhtetraadi eemaldamine valendikust

1. Hoidke kateetrit paigal.

2. Eemaldage ettevaatlikult juhtetraat.

Kontrastaine manustamine

. Paigutage distaalse otsakuga ReCross vdi (ks valjumisportidest
huvipakkuvasse kohta.

. Hoidke seadet ReCross paigal.

. Eemaldage kateetrist juhtetraat.

. Kinnitage sobiv kontrastainet sisaldav siistal tipu luumeni konnektori véi stileti
valendiku konnektori kiilge.

. Siistige kontrastainet.

. Eemaldage stistal

. Sisestage uuesti juhtetraat.

Kateetri eemaldamine.

1. Kinnitage mélemad juhtetraadid, kasutades standardseid juhtetraatide
vahetusmeetodeid.

. Hoidke juhtetraate paigal.

. Avage juhtetraadile paigaldatud hemostaasiseade.

. Témmake kateeter juhtkateetrist ja juhtetraadist ettevaatlikult vélja, kasutades
standardmeetodit.

Toote kérvaldamine.

Pérast kasutamist vdib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kéidelge ja havitage seda

vastavalt tunnustatud meditsiinitavadele ning kehtivatele kohalikele ja riiklikele

seadustele ning méarustele.

Viited

Arst peab tutvuma uusima teaduskirjandusega tavalise ravipraktika osas.

~oo AWN

N

N

Magyar [HU] Hasznalati utasitas - ReCross OTW kétlumen(

vezet] szélat tamaszt6 katéter
Eszkoz leirasa
A ReCross 0,014" OTW (Over the Wire) kétlumenl vezetl szalat tamaszto katéter
két lumennel rendelkezik, amelyek a katéter hosszaban futnak. A ReCross a
vezetl szalakat tdmasztja, és lehetl vé teszi azok cseréjét. A ReCross csatornat
képez a diagnosztikai szerek lokalis bejuttatdsahoz. A ReCross tényleges hossza
140 cm, és kompatibilis a 0,014"/0,36 mm-es vagy anndl kisebb vezetl szalakkal. A
ReCross eszk6zon két mélységjelz taldlhato, amelyek a disztélis hegytl | 95 cm-re
és 105 cm-re helyezkednek el. A ReCross eszkdzdn a katéter leghosszabb
lumenének (hegylumen) disztélis végét egy sugarfogd marker jeldli, egy masodik, a
disztalis hegytl | 8 mm-re egy masodik sugarfogd marker jeldli a katéter révidebb
lumenének (szondalumen) disztalis végét, a disztalis végtl | 12 mm-re pedig egy
harmadik sugarfogd marker talélhatd, ami a szondalumen végével 180°-kal
szemben a hegylumenben talalhatd tovabbi kivezetl nyilast jeldli. A szar disztélis
25 cm-es része hidrofil bevonattal van ellatva. Az ReCross teljes lumenje MDX
(szilikon) bevonattal van ellatva. A katéter vérzéscsillapitd eszkdzbe és vezetl
katéterbe torténl bevezetésének megkdnnyitése érdekében a szondalumenbe egy
eltavolithatd szonda keriil. A ReCross két toldattal van felszerelve a proximélis
végén, amelyeken a luer csatlakozasokon van a lumen jelélése.
STERIL. Gammasugarral sterilizalva. Pirogénmentes. Csak egyszeri hasznélatra.
Ne sterilizalja Gjra.
Eudamed és SSCP
Az eszkdz biztonsagossagrol és a klinikai teljesitl képességri | sz6l6 6sszefoglaléjat
(SSCP) az alabbi weboldalon taldlja: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Keresse
meg az eszkozt az alapvet] UDI-DI hasznélataval: 871848174GWS0003UA.

A(z) ReCross a kdvetk méretekben kapl
Modell Kompatibilis vezet! Vezetl sz&l maximalis ReCross ID
katéter mérete
RC1414025 | a5F (a0.056" /1.42mm) |0.36mm (0.014") 0.40mm
(0.016")

« Csak egyszeri hasznélatra. Tilos Ujra felhasznalni, Ujra feldolgozni vagy Gjra
sterilizalni. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz
meghibasodéasahoz vezethet, ami viszont a beteg sériilését, megbetegedését
vagy halalat eredményezheti.

« A katétert a csomagolason feltiintetett felhasznalhatdsagi idl ell tt kell

hasznélni.

A termék sériilésének elkeriilése érdekében dvatosan kezelje.

Ne hasznélja az ReCross katétert, ha a bels! csomagolés fel van bontva vagy

megseérilt.

Az eszkdz 25 cm hosszu hidrofil bevonattal van ellatva az eszkoz disztélis
Végeén, és a katéter mindkét lumenében szilikonnal van bevonva. Kérjik,
olvassa el a jelen Utmutatéban talélhatd EIl készitési és ellenl rzési folyamat
ciml részt, amelyben tovabbi utasitasokat talal a kész(ilék ell készitésére és
hasznélatéra vonatkozéan annak biztositasa érdekében, hogy az eszkdz
rendeltetésszerl en mi kddjon. A jelen hasznélati utasitasban talalhatd
figyelmeztetések be nem tartasa az eszkdz bevonatanak sériilését
eredményezheti, amely kézbeavatkozast igényelhet, illetve stlyos
nemkivanatos eseményeket/mellékhatasokat okozhat.

« Ne vezesse be a ReCross katétert anélkiil, hogy a vezetl szal a hegylumen
disztalis hegyén keresztiil a helyén ne lenne. A katéter ell retolasa a disztélis
hegyben Iévi vezetl szal nélkiil érsériilést okozhat.

« Akésziilék vezetl katéterbe térténl behelyezése ell tt gyl z[ djon meg arrdl,
hogy feljegyezte a megfelell kimeneti markert.

* Az eszkdzt dvatosan kell az érrendszerbe tolni/behelyezni.

« Az esetleges érkarosodas csokkentése érdekében a tmasztokatétert tilos
olyan erekbe behelyezni, amelyek belsl atmért je kisebb, mint a
tamasztokatéter kilsl atmér je.

« Amikor a katéter az érrendszerbe jut, a katétert megfelell minl ségl

fluoroszkdpos megfigyelés alatt kell manipulalni.

Ne hasznaljon elektromos befecskendezl rendszert, amikor a ReCross

eszkozon keresztiil végez befecskendezést, ugyanis ez katéter vagy ér

sérilését eredményezheti.

« A katéter disztélis részének kezelése soran dvatosan kell eljarni a sériilések

elkeriilése érdekében.

Amikor eltévolitja a vezetl szalat az OTW lumenébil |, Uigyeljen arra, hogy a

katéter a helyén maradjon.

« Ne vezesse be az ReCross katétert az agyi érrendszerbe. Az agyi érrendszerbe
valé bevezetés agyvérzéshez és/vagy agyi infarktushoz vezethet, ami a beteg
sérlilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

« Ha nem lehet megfelell atmérljl vezetl szalat &tvezetni a katéteren, ne
prébalja megoldani az elzarddast a katéter in vivo atoblitésével. A katéter
megrepedhet és az artéria sériilését eredményezheti. Azonositsa és szilintesse
meg az elzarodas okat, vagy cserélje ki a katétert Uj katéterre.

« Az ellendllas okanak fluoroszkdpiaval torténl meghatarozasaig soha ne
vezesse be, hiizza ki és forgassa el az intravaszkularis eszkozt, ha ellenallast
tapasztal. A katéter ellenallassal szembeni mozgatésa a katéter vagy a
vezetl szal hegyének levalasahoz, méas eszkdz vagy az ér sériléséhez
vezethet.

« A ReCross eszkézt legfeljebb egy fordulattal (360°) szabad elforgatni, hogy
megell zze a disztélis vezetl szalak 6sszegabalyodasat.

Ovintézkedések

« Haszndlat ell tt a katétert meg kell vizsgalni a mi kodl képesség ellenl rzése
céljabol, valamint annak biztositasa érdekében, hogy a mérete megfelell legyen
az adott beavatkozéshoz, amelyhez hasznalni kivanjak.

« Az eljaras soran megfelell véralvadasgatlot/ithrombocytagétio kezelést kell
alkalmazni.

« Az eljaras soran a katétert dvatosan kell kezelni, hogy csokkentse a véletlen
elszakadas, elhajlas vagy elgdrbiilés lehetl ségét.

« Ugyelien arra, hogy a katétert ne nyomja dssze. Ha a hemosztatikus szelepet
tilsagosan rahlzza a katéter szarara, akkor az a vezetl szal lumenje
megsériilhet, és nehezitheti a katéter vagy a vezetll szalak behelyezését.

« A katétert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akiket kiképeztek az eszkoz
rendeltetésének megfelell eljarasokra. A bemutatott technikak és eljarasok nem
azonosak MINDEN orvosilag elfogadott protokollal, és nem helyettesitik az
orvos tapasztalatat és itéll képességét az egyes betegek kezelése soran.
Minden rendelkezésre &ll6 adatot, beleértve a beteg jeleit és tiineteit, valamint
egyéb diagnosztikai vizsgalati eredményeket, figyelembe kell venni, miell tt egy
konkrét kezelési tervet meghatérozza.

Nemkiva invek heiel

Rendeltetésszer] hasznalat

A(z) ReCross egy kettl's tiregl OTW vezet! drét-tdmaszto katéter, amely

vezetl drét megtémasztasahoz hasznélhaté a koszorterek, illetve periférias erek
elérése soran; lehetl vé teszi a vezetl drétok cseréjét, valamint csatornét biztosit a
diagnosztikai kontrasztanyagok adagolasahoz.

Hasznalati javallatok

A(z) ReCross koszoruér- vagy periférias ereket érintl betegségben szenved
péciensek esetében hasznalatos.

Ellenjavallatok

A katéter alkalmazasa nem javasolt a neurovaszkularis erekben.
Figyelmeztetések

Y )
A felhasznalonak és/vagy a betegnek jelentenie kell a gyarté és a felhasznald
és/vagy a beteg lakhelye szerinti orszag illetékes hatdsaga felé minden olyan
sulyos eseményt, amely ezzel az ReCross eszkdzzel kapcsolatban tortént.

Lehetsé HNékhatscak/ anvek

Jf 0s y
Lehetséges mellékhatasok / nemkivanatos hatésok tébbek kozétt a kovetkezll k
« Halal
Akut szivinfarktus
A koszortér vagy a bypass graft teljes elzarodasa.
« Szivkoszoruér disszekcio, perforacio, repedés vagy sériilés
Kitagult ér restenosisa.
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Vérzés vagy véromleny.
Instabil angina.
Szivritmuszavarok, beleértve a kamrafibrillaciot.
Gyogyszerekre adott reakciok, allergias reakci¢ a kontrasztanyagra.
Alacsony/magas vérnyomas.
Fertl zés
Koszortérgores
Arteriovenosus fisztula.
Tiid] embdlia
TiidJ infarktus
Myocardialis infarctus
Embolias stroke
Agyi infarctus
Szbvetelhalas
Gyulladas
Trombozis
Helyi vagy szisztémas injekcio
Katéterfrakcio a hegy kiilonvalasztasaval és disztélis embolizacioval
Tartalomjegyzék
Egy (1) ReCross OTW vezetll szalat timaszto katéter. A szonda tartozékként
hasznélhat6, hogy megkdnnyitse a katéter behelyezését a vérzéscsillapitd
eszkozbe és a vezet] katéterbe.
Egyéb ell irt, de nem biztositott tételek
Az ReCross rendeltetésszer! hasznélatahoz szikséges beavatkozasi eszkdzoket
ebben a hasznélati utasitasban ismertetjiik. A beavatkozashoz hasznalt eszkdzok
ReCross eszkdzzel valé hasznélatat és kompatibilitasat az adott eszkdzokhoz
mellékelt hasznalati utasités tartalmazza.
Ell készitési és ellen rzési folyamat
Megjegyzés: ne érintkezzen a katéter szerves oldészerekkel (pl. alkohollal).
Megjegyzés: hi vos, sotét és szaraz helyen tarolando.
Figyelem: ne hasznalja az eszkozt, ha a belsl csomagolas fel van bontva vagy
megseérilt.
. Ovatosan vegye ki a karikaba hajtott katétert a dobozbol és a tasakbol.
. Ovatosan vegye ki a szondat az elosztobol, majd vegye le a szondat a
szondalumenri |.
. Ovatosan vegye le a katéter elosztojat a csomagolas kapcsarol.
. Csatlakoztasson egy legalabb 1 cm3-es steril, heparinizalt sooldattal teli
fecskend! t a szonda elosztéjahoz.
. Oblitse &t a katéter szondalumenét.
. Tévolitsa el a fecskendi t
. Csatlakoztasson egy legalabb 1 cm3-es steril, heparinizalt sooldattal teli
fecskend! t a hegy elosztéjahoz.
. Oblitse 4t a katéter hegylumenét.
. Tévolitsa el a fecskendi t
10.Ovatosan hajtsa szét a karikaba csomagolt katétert.
11.Vizsgélja meg a katétert a csomok vagy egyéb sériilések szempontjabol.
12.Nedvesitse meg a katéter kilsejét steril heparinizalt séoldattal a hidrofil bevonat
aktivalasahoz.
Osszeszerelés és behelyezés menete
1. Ugyeljen arra, hogy a vezetd szalat heparinizalt séoldattal itassa &t.
2. Helyezze vissza a mér az érrendszerben helyezett vezetl szlat a katéter
hegylumenébe.
Megjegyzés: a katéter behelyezésének ell segitése érdekében szondat vagy egy
mésodik vezetl szalat vezethet a szondalumenébe.
3. Nyissa ki a vezetl katéterre szerelt vérzéscsillapitd eszkozt.
Megjegyzés: legalabb 5F vezetl katétert hasznaljon.
Figyelem: gyl zI djén meg arrdl, hogy feljegyezte a megfelell kimeneti markert.
4. Ovatosan vezesse a katétert a vezetl szalon keresztiil a vezet! katéterbe, amig
avezetl katéter és a katéter hegyei nagyjabol egy vonalba nem keriilnek.
Figyelem: Ne vezesse be a ReCross katétert anélkiil, hogy a vezetl szl a
hegylumen disztélis hegyén keresztiil a helyén ne lenne. A katéter ell retolasa a
disztalis hegyben 1évl vezetl szal nélkill érsériilést okozhat.
Megjegyzés: a katéter szaranak testén lévi kivezetl jelzések segitségével
meghatarozhatd a behelyezés mélysége.
5. Ovatosan vezesse be a katétert fluoroszkopia mellett, amig el nem éri az
elvaltozast.
Figyelem: ha a manipulacié soran ellenallast tapasztal, akkor a folytatas ell tt
hatérozza meg az ellenéllés okat.
6. Ovatosan helyezze a disztalis hegyet vagy az egyik kivezetd nyilast a kivant
pozicidba
Vezet] szal 6 és (ujboli) b ése a
1. Ugyeljen arra, hogy a vezet) szalat heparinizalt séoldattal itassa &t.
2. Ovatosan vezesse be a vezetl szalat a katéter hegy- vagy szonda elosztéjaba.
3. Ovatosan vezesse be a vezetl szalat a katéter disztalis részéig és az
elvéltozasig.
Figyelem: ha a manipulacié soran ellenallast tapasztal, akkor a folytatas ell tt
hatérozza meg az ellenallas okat.
4. Ovatosan manipulalja a vezet) szalat a kivalasztott artériakban.
Figyelem: ha a manipulacié soran ellenallast tapasztal, akkor a folytatas ell tt
hatérozza meg az ellenallds okat.
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Vezetl szal eltavolitasa a lumenbl |

1. Tartsa a katétert a helyén.

2. Ovatosan tavolitsa el a vezet szélat.

Kontrasztanyag beadasa

. Allitsa a ReCross eszkozt tigy, hogy a disztalis hegy vagy az egyik
kivezet nyilas a kivant helyre keriiljon.

. Tartsa az ReCross eszkozt a helyén.

. Téavolitsa el a vezet] szalat a katéterri |.

. Csatlakoztasson egy megfelell, kontrasztanyagot tartalmazo fecskendi t a
hegylumen elosztéjahoz vagy a szondalumen elosztéjahoz.

. Adja be a kontrasztanyagot.

. Tévolitsa el a fecskend t

. Helyezze be ismét a vezetl szélat.

Katéter eltavolitasa.

1. Régzitse mindkét vezetl szalat a szokasos vezetl szal cserélésére szolgald

technikék alkalmazésaval.

2. Tartsa a vezetl szalakat a helyiikon.

3. Nyissa ki a vezetl katéterre szerelt vérzéscsillapitd eszkozt.

4. Ovatosan hiizza ki a katétert a vezetl katéterbl | és a vezetl szalbol a szokasos

technikaval.

Termék artalmatlanitasa.

Hasznélat utan ez a termék esetlegesen bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelje és

artalmatlanitsa az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozo helyi, allami és

szvetségi torvényeknek és ell irasoknak megfelell en.

Hivatkozasok

Az orvosnak ellenl riznie kell a legljabb szakirodalmat az aktudlis orvosi

gyakorlatokra vonatkozdan.

~oo AWN =

LatvieSu [LV] LietoSanas paml clba - ReCross OTW divu I menu
vad(t] jstigas atbalsta katetrs

lerices apraksts

ReCross ir 0,014 collu ,over the wire” (OTW) divu Il menu vadti jstigas atbalsta

katetrs ar diviem Il meniem, kas stiepjas vis{ katetra garumi . ReCross sistl ma ir

paredzl ta vadit] jstigu atbalstam un nodro$ina vadtl jstigu nomail u. ReCross

nodros$ina kan lu diagnostikas Iidzeku viet! jai pievadiSanai. ReCross katetra

aktivais garums ir 140 cm, un tas ir savietojams ar 0,014 collu jeb 0,36 mm vai

maz! kI m vaditl jstigl m. ReCross ir divas dziluma atzimes, kas atrodas 95 cm un

105 cm attl luml no distl Il gala. ReCross katetram ir rentgenkontrastains

marlieris, kas apziml katetra garl ki 1l mena (gala Il mena) distl lo galu, otrais

rentgenkontrastainais marfieris, kas atrodas 8 mm attl lumi no distl 1l gala un

apzim) katetra (sl kI I mena (stileta Il mena) distl lo galu, un treSais

rentgenkontrastainais marfieris 12 mm attl luml no distl Il gala, kas nodro$ina

gala [l mena papildu izejas porta novietojumu 180° stl vokll attieclbl pret stileta

I mena galu. Vi rpstas dist! Il data 25 cm garum( ir pl kil ta ar hidrofilu

pIrkll jumu. Visi ReCross 11 meni ir pll kil ti ar MDX (silikona) pi rkll jumu. Lai

atvieglotu katetra ievietoSanu hemostll zes iericl un vaditl jkatetrl, stileta Il menl

tiek ievietots nol emams stilets. ReCross ir aprikots ar diviem pagarini jumiem

proksim( ajl gall ar norfl di par Il menu uz Luer tipa savienojumiem.

STERILA. Sterilizl ta ar gammas stariem. Nepirogl na. Tikai vienreizl jai lietoSanai.

Nesterilizl t atk rtoti.

Eiropas Mediclnisko ierll u datubll ze (EUDAMED) un droSuma un kliniski s
veiktspl jas kopsavilkums (SSCP)

8is ierices drosuma un Kiiniskl s veiktspl jas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams Seit:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Mekll jiet ierici, izmantojot pamata ierices

unik! lo identifikatoru (UDI-DI): 871848174GWS0003UA.

lerice ReCross ir pieej $1dl izmir:

Modelis Saderigs Maksimt lais vadit jstigas ReCross ID
vaditl jkatetrs izmirs

RC1414025 | a5F (a€0.056" 0.36mm (0.014") 0.40mm
/1.42mm) (0.016")

Izmantot paredz) tajam

ReCross ir divu Il menu OTW (vadu) vadotnes balsta katetrs, kas paredzl ts
vadotnes atbalstam koronl ro un/vai perifl ro asinsvadu piekiuves laik? , fauj
nomaint vadotnes, ki arl nodrosina kanl lu diagnostisko kontrastvielu piegl dei.
LietoSanas indiki cijas

ReCross ir indicl ts pacientiem ar koronl ro vai periff ro artl riju slimibu.
Kontrindiki cijas

Katetrs nav indic ts lieto$anai neirovaskulatl rajl sistim .

Bridinl jumi

« Tikai vienreizl jai lietoSanai. Neizmantot atki rtoti, neapstrl di t un nesterilizl t
atk( rtoti. Atkl rtota izmantoSana, apstrl de vai sterilizl $ana var apdraudi t
ierices struktur lo veselumu un/vai radit ierices atteici, kas savuki rt var izraisit
pacienta ievainojumus, saslim$anu vai ni vi.

lzmantojiet katetru Iidz deriguma termil am, kas nor( dits uz iepakojuma.
Rikojieties uzmanigi, lai novil rstu izstrl dI juma bojl jumus.

Neizmantojiet ReCross katetru, ja iekS[ jais iepakojums ir atv rts vai bojl ts.

S0 ierce ir pi ril ta ar hidrofilu pi kil jumu ierices distd lajl gall 25 cm garumi
un tl s abi katetra Il meni — ar silikona pl rkil jumu. Lai nodrosinl tu, ka ierlce
darbojas, kI paredz ts, papildu norll dijumus par t's sagatavo$anu un lietoSanu,
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I dzu, skatiet §'s lietoSanas paml clbas sadall ,Sagatavo$anas un pl rbaudes
procedira”. Sajl lietosanas instrukcij) nort dito bridini jumu neievi rodana var
izrais't ierices pl kil juma bojl $anu, radot nepiecieSamibu pl ¢ iejaukSant s vai
izraisot nopietnus nevl lamus notikumus / blakuspart dibas.

Nevirziet ReCross katetru caur gala Il mena distl lo galu bez vadti jstigas.
Katetra virzi8ana uz priekSu bez vaditi jstigas distl lajl gall var radit asinsvadu
bojl jumus.

Pirms ierlces ievietoSanas vadt jkatetri pl rliecinieties, vai ir atzimil ts
atbilstoais izejas vietas mart ieris.

levietojiet/virziet ierici asinsvadu sistl ml uzmanlgi.

Lai samazinl tu asinsvadu bojl jumu iespll jamibu, atbalsta katetru nedrikst
ievietot asinsvados, kuru iek! jais diametrs ir mazl ks par atbalsta katetra [ 1 jo
diametru.

Kad katetrs ir ievietots asinsvadu sistl ml, manipull cijas ar to jl veic, izmantojot
augstas kvalitl tes fluoroskopiskl s novi rodanas sistl mu.

Injicl jot caur ReCross, neizmantojiet infl zijas s ki a iesmidzinl $anas sistl mu,
jotl var izraislt katetra vai asinsvadu bojl jumus.

Rikojoties ar katetra distl lo dalu, jl ievi ro piesardziba, lai nov rstu bojl jumus.
1zI emot vadtl jstigu no OTW Il mena, pl rliecinieties, vai katetrs ir nostiprinl ts
vietl.

Nevirziet ReCross katetru smadzell u asinsvados. Virzi$ana smadzel u
asinsvados var izraisit insultu un/vai smadzel u infarktu, kas savuki rt var novest
pie pacienta ievainojumiem, slimibas vai nl ves.

Ja caur katetru nevar izvilkt atbilsto$a diametra vaditl jstigu, nemi [ iniet novl rst
aizsprostojumu, skalojot katetru in vivo. Var izraislt katetra plisumu un artl riju
ievainojumus. Nosakiet un novl rsiet aizsprostojuma c loni vai nomainiet katetru
ar jaunu.

Ja jl tama pretestiba, nekad nevirziet, neizvelciet un nepagrieziet intravaskull ru
ierlci, kaml r nav noteikts pretestibas cl lonis, izmantojot fluoroskopiju. Katetra
kustinl $ana, nellemot virl pretestibu, var izraislt katetra vai vaditl jstigas gala
atdall$anos, citas ierlces bojl jumus vai asinsvadu ievainojumus.

ReCross katetru nav paredz( ts pagriezt par vairl k nekl vienu apgriezienu
(360°), lai novi rstu distl Il s vadLtl jstigas sapl$anos.

Piesardzibas pasll kumi

Pirms lietoSanas katetrs jll pl rbauda, lai pl rliecini tos par tI funkcionalitl ti, ki
arfl katetra izml ra pieml rotlbu konkr{ tajai proced! rai, kurai tas tiks izmantots.
Sis procediras laiki jlizmanto atbilsto$a antikoagulantu/antitrombocitu terapija.
Procedi ras laiki ar katetru jl rlkojas uzmanlgi, lai samazinl tu nejau$as

sall $anas, saliekSanas vai saloci$anas iespl jamibu.

Jiraugls, lai nesaspiestu katetru. Pl rmi riga hemostatiskl virsta pievilkSana
uz katetra vl rpstas var izraislt vaditl jstigas I mena bojl jumus un katetra vai
vadtl jstigas ievietoSanas grl tbas.

Katetru drikst lietot 0 rsti, kuri ir apmi citi proced] ri's, kurl m ierice ir paredz! ta.
Seit aprakstit] s metodes un procedi ra neatspogulo VISUS mediciniski

piell emtos protokolus, ki arll ti's nav paredz] tas, lai aizstl tu I rsta pieredzi un
spriedumu attiecibl uz ki da konkrll ta pacienta [ rst] $anu. Pirms konkrl ta

Irstd $anas pll na noteik§anas ji0 em Vil visi pieejamie dati, tostarp pacienta
pazimes un simptomi, ki arl citi diagnostikas testu rezultl ti.

Zil o$ana par nevi laml m blakusparl dibl m

Lietotd jam un/vai pacientam j0 zil o par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis
saistibl ar $o ReCross, razotl jam un t1's valsts kompetentajai iestl dei, kurl
lietotl js un/vai pacients ir relistri ts.

lespl jam] s blakuspari dibas / nevl lami notikumi

lespljami's blakusparl dibas/nevl lamie notikumi ietver, bet neaprobezojas ar t111k
minl tajiem

« Nive

Akl ts miokarda infarkts

« Koronlrls artlrijas vai unta pilniga okl zija

« Koronlro asinsvadu disekcija, perforl cija, plisums vai traumas

« Paplasini t] asinsvada restenoze

« Hemorl(lija vai hematoma

« Nestabill stenokardija

« Dazldu veidu aritmija, tostarp kambaru fibrill cija

« Reakcijas pret medikamentiem, alerliska reakcija pret kontrastvielu

« Hipotensija/hipertensija

« Infekcija

« Koronlro artl riju spazmas

« Arteriovenozl fistula

« Plaudu artl rijas embolija

 Plaudu infarkts

« Miokarda embolija

« Emboliskl trieka

« Cerebrllais infarkts

+ Audu nekroze

* lekaisums

« Tromboze

« Lokila vai sist] miska injekcija

« Katetra Il zums ar gala atdal’$anos un distl lu emboliz! ciju

Saturs

1 (viens) ReCross OTW vadti jstigas atbalsta katetrs. Stiletu izmanto ki
piederumu, lai atvieglotu katetra ievietoSanu hemostl zes ierlc] un vadit] jkatetrl .
Citi el i, kas ir nef i, bet nav nodrosin( ti

Invazivi s ierices, kas tiek izmantotas paredzl tajam ReCross mirlim, ir aprakstitas
$ajll lietoSanas pami cibl . Invazivu ierll u lieto$ana un saderiba ar ReCross ir
aprakstita attiecigajl m ieric! m pievienotajl s lietoSanas pami cibl s.
Sagatavosanas un pl rbaudes proced! ra

Piezime. Nepakaujiet katetru organisko 800din’ ! ju (piem., spirta) iedarblbai.
Piezime. Uzglabit vi st , tum3l un sausl vietl .

Bridinl jums. Nelietojiet, ja iek! jais iepakojums ir atvi rts vai bojl ts.

1. Uzmanlgi izl emiet stipas forml saritinl to katetru no ki rbas un maisil a.

2. Uzmanlgi atvienojiet stiletu no rumbas un izl emiet to no stileta Il mena.

3. Uzmanigi atvienojiet katetra rumbu no iepakojuma skavas.

4. Piestipriniet pie stileta rumbas $lirci, kas piepildita ar vismaz 1 ml sterila
heparinizl ta fiziolol iskl §Ilduma.

5. lzskalojiet katetra stileta Il menu.

6. 1zl emiet Slirci.

7. Piestipriniet gala rumbai $lirci, kas piepildita ar vismaz 1 ml sterila heparinizl ta
fiziolol iskl §10duma.

8. lzskalojiet katetra gala Il menu.

9. |zl emiet Slirci.

10.Uzmanlgi izl emiet stipas forml saritinl to katetru no iepakojuma.
11.P0rbaudiet, vai katetrs nav savijies un vai tam nav citu bojl jumu.
12. Samitriniet katetra [ rpusi ar sterilu heparinizl tu fiziolol isko $11dumu, lai
lietderlgi izmantotu hidrofilo pl rkll jumu.
SalikSanas un ievietosanas proced! ra
1. leml riet vaditl jstigu ieml rkta heparinizi ) fiziolol iskl $10dum .
2. levietojiet atpakal katetra gala Il menl vaditl jstigu, kas jau atrodas asinsvadu
sistlmi.
Piezime. Katetra ievietoSanas atbalstam stileta Il menl var ievietot stiletu vai otru
vaditl jstigu.
3. Atveriet hemostl zes ierlci, kas uzstl dita uz vaditl jkatetra.
Piezime. Izmantojiet, kI minimums, 5F vaditl jkatetru.
Bridinl jums. Pl rliecinieties, vai ir atzimi ts atbilsto3ais izejas marlieris.
4. Uzmanlgi virziet katetru pl r vaditl jstigu vaditl jkatetra iekSient , lldz
vadltl jkatetra un katetra gali ir aptuveni sall goti.
Bridinl jums. Nevirziet ReCross katetru caur gala I mena distl lo galu,
neizmantojot vadtl jstigu. Katetra virzi$ana uz priekSu bez vaditl jstigas distl lajl
gall var izraislt asinsvadu bojll jumus.
Piezime. levieto$anas dziluma noteikSanai var izmantot izejas marlierus uz katetra
Vil rpstas korpusa.
5. Fluoroskopijas kontroll uzmanigi virziet katetru Iidz bojl jumam.
Bridinl jums. Ja manipull cijas laik! jotama pretestiba, nosakiet pretestibas cl loni,
pirms turpinl t.
6. Uzmanlgi novietojiet distl lo galu vai vienu no izejas portiem nepiecieSamajl
pozicijl .
Vadit] jstigas salikSana un (atkl rtota) ievadiSana Il men(.
1. lemirciet vaditl jstigu ieml rkta hepariniz] t0 fiziololiskl $1idumi.
2. Uzmanlgi ievadiet vaditl jstigu katetra gala rumbl vai stileta rumbi.
3. Uzmanlgi virziet vaditl jstigu Iidz katetra distl lajai darai un bojl juma vietai.
Bridinl jums. Ja manipull cijas laik! j0tama pretestiba, nosakiet pretestibas ¢l loni,
pirms turpini t.
4. Piesardzgi veiciet manipull cijas ar vadti jstigu izvi [ tajl s artirijl s.
Bridinl jums. Ja manipull cijas laikl jltama pretestiba, nosakiet pretestibas ¢l loni,
pirms turpini t.
Vaditl jstigas izl emSana no Il mena
1. Turiet katetru tam paredz] tajl vietl.
2. Uzmanigi atvienojiet vaditi jstigu.
Kontrastvielas pievadisana
. Novietojiet ReCross ar distl lo galu vai vienu no izejas portiem interes! jo3ajl
vietl.
. Noturiet ReCross s pozcijl .
. |zl emiet vaditi jstigu no katetra.
. Pievienajiet atbilstoSu iirci ar kontrastvielu gala [l mena rumbai vai stileta
Il mena rumbai.
. levadiet kontrastvielu
. |zl emiet Siirci.
. Atkl rtoti ievietojiet vadrti jstigu.
Katetra iz emSana
1. Nostipriniet abas vaditl jstigas, izmantojot standarta vadti jstigu nomail as
metodes.
. Turiet vaditl jstigas t1 m paredz! tajl s vietl s.
. Atveriet hemostl zes ierici, kas uzst] dita uz vaditi jkatetra.
. Uzmanlgi izvelciet katetru no vaditl jkatetra un atvienojiet to no vaditl jstigas,
izmantojot standarta pall [ mienu.
Izstrl di juma utilizl Sana.
Pl ¢ lietoSanas Sis izstrl dl jums var bl t biolol iski bistams. Rikojieties ar So
izstrl di jumu un utilizl jiet to saskal I ar piel emto medicinisko praksi un
pieml rojamajiem vietl jiem, valsts un federl lajiem likumiem un noteikumiem.
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Atsauces
[ rstam jl iepazistas ar jaunl ki m publik cijl m pasreiz! jl s medicinas prakses joml .

Lietuvil k. [LT] Naudojimo instrukcijos - ,ReCross* OTW dviejl
spindzil kreipiamosios vielos atraminis kateteris
[taiso aprasas
L,ReCross* yra 0,014 in, koaksialin s konstrukcijos (OTW), dviejl spindzil
kreipiamosios vielos atraminis kateteris su dviem spindZiais, kurie eina per vis!
kateterio ilgl. ,ReCross* OTW yra skirtas kreipiamosioms vieloms prilaikyti ir
suteikia galimybl pakeisti kreipiami sias vielas. ,ReCross* sukuria kanall
diagnostinl ms medziagoms [leisti. ,ReCross* naudingasis ilgis yra 140 cm ir jis
suderinamas su 0,014 in (0,36 mm) arba mazesnl mis kreipiamosiomis vielomis.
L,ReCross* turi dvi gylio Zymas 95 ir 105 cm atstumais nuo distalinio galo.
L,ReCross* taip pat turi rentgeno spinduliuose matomt Zyml, nurodanlil kateterio
ilgiausio spindZio distalin gall (galo spindis), kit] rentgeno spinduliuose matom!
Zyml, esanlil 8 mm atstumu nuo distalinio galo ir nurodanlil trumpesnio spindzio
(stileto spindZio) distalinl gall, ir dar vienl rentgeno spinduliuose matomt zymi,
esanlil 12 mm atstumu nuo distalinio galo, kuriame yra papildoma i jimo anga
(galo spindyje) 180° prieSais stileto spindZio gall . Veleno galo 25 cm yra padengta
hidrofiline danga. Visas ,ReCross" spindis yra padengtas MDX (silikono) danga.
Kad kateterf bl ti lengviau [dl ti [ kraujavimo sustabdymo [tais! ir kreipiaml jI
kateter, [ stileto spindl [dedamas iSimamasis stiletas. ,ReCross" tiekiamas su dviem
ilgintuvais proksimaliniame gale ir nuoroda ant Liuerio junglil, kad galima naudoti
spind.
STERILUS. Sterilizuotas gama spinduliais. Nepirogeninis. Vienkartinis.
Nesterilizuoti pakartotinai.
n,Eudamed* ir SSCP
Sio Itaiso saugos ir Klinikinio veiksmingumo duomenl santrauka pateikta adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. [taiso ieSkokite naudodami bazinl UDI-DI:
871848174GWS0003UA.
,ReCross* galimi dydziai

Modelis Suderinamas Didziausias kreipiamosios |ReCross ID
kreipiamasis kateteris vielos dydis
RC1414025 |a5F (20.056" /1.42mm)  [0.36mm (0.014") 0.40mm
(0.016")

Numatyta paskirtis

ReCross yra dviejl spindzil OTW vielinio kreipiklio atraminis kateteris, kurio
paskirtis — palaikyti vielinl kreipikil ml ginant patekti [ vainikines ir (arba) periferines
kraujagysles; $is prietaisas suteikia galimybl keisti vielinius kreipiklius ir gali bo ti
naudojama kaip kanalas diagnostikai naudojamoms kontrastinl ms medziagoms
susvirksti.

Naudojimo nurodymai

ReCross kateteris skirtas pacientams, sergantiems vainikinil ar periferinil arterijl
liga.

Kontraindikacijos

Kateteris neskirtas naudoti nervi sistemos kraujagysli se.

[spl jimai

« Vienkartinis. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Pakartotinis
naudojimas, apdorojimas ar sterilizavimas gali pazeisti [taiso struktl rin
vientisum? ir (arba) veikiml , o tai gali lemti paciento suzalojimt, ligl ar mirtl.
Kateter( galima naudoti iki datos, ant pakuotl s nurodytos kaip ,Naudoti iki“.
Naudokite atsargiai, kad $io gaminio nesugadintum te.

Nenaudokite ,ReCross’, jei atidaryta arba pazeista vidinl pakuotl .

Sio ttaiso distaliniai galai (25 cm) padengti hidrofiline danga, o abu kateterio
spindZiai padengti silikonine danga. I$samesnil instrukcijl , kaip paruosti ir
naudoti 8l [taisl, kad bl t uztikrintas jo efektyvus veikimas pagal paskirtl, Zr. $il
naudojimo instrukcijl skyriuje ,Paruoimas ir patikra“. Jei nesilaikysite Sioje
naudojimo instrukcijoje pateiktl [spljimi, gali bl ti paZeista priemonl s danga,
dl1 to gali prireikti atlikti intervencijl arba gali pasireiksti sunkl s nepageidaujami
rei$kiniai ir (arba) Salutinis poveikis.

Nekiskite ,ReCross" kateterio be kreipiamosios vielos per distalinl spindzio gall .
Katetert kiSant be kreipiamosios vielos [ distalinl gall kyla pavojus pazeisti
kraujagysli .

Prie$ kidami (taisl [ kreipiaml jl kateter] atsizvelkite [ atitinkaml i8] jimo Zymi .
[taisl kiSkite / stumkite [ kraujagyslil sisteml atsargiai.

Siekiant sumazinti kraujagysli s pazeidimo galimybl atraminio kateterio
negalima stumti [ kraujagysles, kuril vidinis skersmuo maZesnis nei iSorinis
atraminio kateterio skersmuo.

Kateteriu, (kiStu [ kraujagyslil sisteml, manipuliuoti bl tina taikant aukstos
kokyb s fluoroskopin! stebt jimi .

Nenaudokite elektrinl s stl mimo sistemos stumdami per ,ReCross‘, nes galite
sugadinti kateter( arba pazeisti kraujagysl! .

Naudojant distalinl kateterio gall reikia bl ti atsargiems, kad iSvengtuml te
suzeidimi .

Kreipiaml j viell traukdami i§ OTW spindzio [sitikinkite, kad kateteris licka
uZfiksuotas vietoje.

Nekiskite ,ReCross* kateterio | smegenll kraujagysles. Naudojant jl smegenl
kraujagysli se galima sukelti insult] ir (arba) smegenl infarktl, kuris gali lemti
paciento suzeidim(, ligl ar mirtl.

Jei tinkamo skersmens kreipiamosios vielos nepavyksta perkisti per kateterl,
nebandykite lil ties Salinti kateter( praplaudami gyvame ki ne. Kateteris gali
plysti ir gali bl ti paZeista arterija. Nustatykite klil ties priezastlir ji paSalinkite
arba kateter pakeiskite kitu.

« Niekada nestumkite, netraukite ir nesukite intravaskulinio prietaiso per ji gl .

Naudojant fluoroskopijos Irangl bl tina nustatyti pasipriesinimo prieZastl.

Kateterl bandant judinti per ji gl, gali atsiskirti kateterio arba kreipiamosios

vielos antgalis, kyla pavojus sugadinti kit [tais] arba paZeisti kraujagysll .

L,ReCross* nl ra skirtas sukti i$ karto daugiau nei vienl s ki aplink asl (360°),

kad bitl iSvengta supainiojimo.

Atsargumo priemonl's

« Prie$ naudodami kateterl patikrinkite, ar jis gerai veikia, ir [sitikinkite, kad jo
dydis yra tinkamas bl tent tai procedi rai.

« Per $il procedir] bitina taikyti atitinkami gydymi antikoaguliantais ar
trombocit] agregacijl slopinaniiais vaistais.

« Per $il procedir] kateterl naudoti reikia atsargiai, kad sumazitl galimybl jI
netylia sulauzyti, sulenkti ar sumazgyti.

« Bitina stengtis nesulauzyti kateterio. Hemostatinl voztuvi per stipriai verziant
prie kateterio veleno galima sugadinti kreipiamosios vielos spindl, tada bus
sunku stumti kateterl ar kreipiaml sias vielas.

« Kateterl turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti proced ras, kurioms $is [taisas
skirtas. ApraSyti bl dai ir procedl ra neapima VISI medicini8kai priimtl protokoll
ir jie nepakeil ia gydytojo turiml Zinil ir sprendiml gydant konkretl pacienti.
Prie$ priimant konkret] gydymo plani, bitina atsizvelgti [ visus turimus
duomenis, [skaitant paciento simptomus ir kit] diagnostinil tyriml rezultatus.

P Sil apie nepag reiskinius

Apie kiekvienll rimt] incidentl, susijusl su ,ReCross‘, naudotojas ir (arba)

pacientas turi pranesti gamintojui ir Salies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba)

pacientas, kompetentingai institucijai.

Gali Salutinis poveikis ir (arba) nepageidaujami reiskiniai

Toliau, be galimi kitl, nurodyti Salutinio poveikio reikiniai / nepageidaujamos
reakcijos

+ Mirtis

* [ minis miokardo infarktas

« Visidka vainikinl s arterijos arba Sunto okliuzija

Vainikinl s kraujagysll s disekcija, pradl rimas, prapll $imas ar pazeidimas
18pll stos kraujagysli s restenozl

« Kraujavimas arba hematoma

Nestabili kri tind' s angina

Aritmija, iskaitant skilvelil virpl jim]

* Reakcija [ vaistus, alerginl reakcija [ kontrastin] medziag!

Hipotenzija / hipertenzija

Infekcija

VainikinJ s arterijos spazmas

Arterioveninl fistull

Plaulil embolija

Plaulil infarktas

* Miokardo embolija

Embolinis insultas

Smegenl infarktas

Audinil nekrozl

» Uzdegimas

Tromboz)

Vietinl ir sisteminl injekcija

« Kateterio I Zis ir antgalio atsiskyrimas bei distalinl embolija

Turinys

Vienas (1) ,ReCross* OTW kreipiamosios vielos atraminis kateteris. Stiletas
naudojamas kaip priedas, kad kateter] bl t! lengviau [d]ti [ kraujavimo sustabdymo
ltais] ir kreipiam! jl kateterl.

Kitos bl tinos, taliau nepridl tos, priemonl s

Intervencijos prietaisai, naudojami su ,ReCross*, aprasyti Siose naudojimo
instrukcijose. Intervencijos prietais] naudojimas ir suderinamumas su ,ReCross*
apraytas prie atitinkamo prietaiso pridedamose instrukcijose.

Paruosimo ir patikrinimo proced! ra

Pastaba: pasiri pinkite, kad kateteris nekontaktuot! su organiniais tirpikliais (pvz.,
alkoholiu).

Pastaba: laikykite vl sioje, tamsioje ir sausoje vietoje

. Atsargiai iSimkite kateterl (apvalioje pakuot! je) i§ d1 zutl s ir maiselio.

. Atsargiai atjunkite stilet] nuo vor's, o tada nuo stileto spindzio.

. Atsargiai atsekite kateterio lvorl nuo pakuotl s spaustuko.

. Prie stileto lvorl s prijunkite virkstl su maziausiai 1 kubiniu centimetru sterilaus
heparinizuoto fiziologinio tirpalo.

. Praplaukite kateterio stileto spind..

. IStraukite Svirkstl .

. Prie antgalio prijunkite Svirkst! su maziausiai 1 kubiniu centimetru sterilaus
heparinizuoto fiziologinio tirpalo.

8. Praplaukite kateterio galo spindr.

9. I8traukite Svirkstl.

10. Atsargiai iSimkite kateter? i apvalios pakuotl s.
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11.ApZzil rl kite kateter], ar ni ra [linkil ar kitokil pazeidim0.
12.Sudrl kinkite kateterio iSor0 steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kad
aktyvintum? te hidrofilini dangl .
Surinkimo ir (st! mimo proced ra
1. Isitikinkite, kad kreipiamoji viela pamerkta [ heparinizuot! fiziologin! tirpall .
2. Vi perkelkite kreipiami j0 viell, kuri jau yra kraujagysll je, [ kateterio galo spind..
Pastaba: kad tai padaryti bl ! lengviau, [ stileto spindl galima (kisti kitl kreipiam! jI
viell arba stiletl.
3. Atidarykite prie kreipiamojo kateterio pritvirtintl kraujavimo sustabdymo [taisl .
Pastaba: naudokite maziausiai 5 F kreipiam! j{ kateterl.
[spl jimas! [sitikinkite, kad yra pazym( ta atitinkama il jimo zyma.
4. Atsargiai stumkite kateterl per kreipiamji viell [ kreipiaml j! kateter(, kol abiejl
§il kateteril galai mazdaug susilygins.
[spl jimas! Nekikite ,ReCross" kateterio be kreipiamosios vielos per distalin
spindzio gall . Kateter] kiSant be kreipiamosios vielos [ distalinl gall galima pazeisti
kraujagysli .
Pastaba: norint [vertinti (kiSimo gyl galima vadovautis ant kateterio veleno korpuso
esan( iomis Sl jimo Zymomis.
5. Naudodami fluoroskopijos Irangl atsargiai stumkite kateter? iki pjl vio.
[spl jimas! Pajutus pasiprieSiniml, prie$ tl siant proced(l ri bl tina nustatyti jo
priezastl.
6. Atidziai parinkite distalinio galo arba vienos i$ i§l jimo angll reikiam vietl.
Kreipiamosios vielos surinkimas ir [stl mimas (pakartotinis [st] mimas) [
spind
1. [sitikinkite, kad kreipiamoji viela pamerkta [ heparinizuot! fiziologin! tirpall .
2. Atsargiai [kiSkite kreipiam! ji viell [kateterio galo vorl arba stileto Ivorfl .
3. Atsargiai stumkite kreipiam! jI viell iki kateterio distalinl s dalies ir pjl vio.
[spl jimas! Pajutus pasiprieSiniml, prie$ tl siant proced(l rl bl tina nustatyti jo
priezastl.
4. Atsargiai manipuliuokite kreipiaml ja viela pasirinktose arterijose.
[spl jimas! Pajutus pasiprieSiniml, prie$ tl siant proced(l rl bl tina nustatyti jo
priezastl.
Kreipi ios vielos isti
1. Kateterl laikykite vietoje.
2. Atsargiai iStraukite kreipiaml ji viell .
Kontrastinl s medziagos Ileidimas
. ,ReCross" su distaliniu galu arba viena i$ i8l jimo angl pad! kite [ dominan!il
sritll.
. ,ReCross” laikykite vietoje.
. |8 kateterio iStraukite kreipiam0 ji viell .
. Prijunkite atitinkaml Svirk$tl su kontrastine medziaga prie spindZio vorl s arba
stileto spindzio vori s.
. SusvirkSkite kontrastinl medziagl .
. IStraukite Svirkstl .
. VI kiskite kreipiaml ji viell .
Kateterio iStraukimas
1. Pritvirtinkite abi kreipiam( sias vielas naudodami standartinius kreipiami ji viell
keitimo bl dus.
. Kreipiami ji viell laikykite vietoje.
. Atidarykite prie kreipiamojo kateterio pritvirtintl kraujavimo sustabdymo [taisl .
. Atsargiai standartiniu bl du atitraukite kateterl nuo kreipiamojo kateterio ir nuo
kreipiamosios vielos.
Gaminio iSmetimas.
Panaudotas gaminys gali kelti biologinl pavojl . JI naudokite ir iSmeskite
laikydamiesi priimtos medicininl s praktikos ir taikoml vietos, Salies ir federalinil
[statym( bei taisyklil .
Nuorodos
Gydytojas turl t] susipazinti su naujausia moksline dabartin s medicinos praktikos
literatl ra.

i$ spindzio
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Roménl [RO] Instrucliuni 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 doul lumene care se intind pe toat! lungimea cateterului.
ReCross este destinat s! suslin! firele de ghidare [ permite schimbarea acestora.
ReCross oferll o conduct! pentru administrarea locall a agentilor de diagnosticare.
ReCross are o lungime efectivi de 140 cm [i este compatibil cu fire de ghidare de
0,014"/0,36 mm sau mai mici. ReCross are doul marcaje de adancime situate la
95 cm [i 105 cm de la varful distal. ReCross are un marcaj radioopac care
identific! capl tul distal al celui mai lung lumen (lumenul cu varf) al cateterului, un al
doilea marker radioopac situat la 8 mm de la varful distal identificl capl tul distal al
lumenului mai scurt (lumenul cu stilet) al cateterului i un al treilea marker
radioopac situat la 12 mm de cap! tul distal, unde este localizat un orificiu de iellire
suplimentar in lumenul cu varf, la 180° fall de cap! tul lumenului cu stilet. Cei 25
cm distali ai tijei sunt previ zulii cu un invelil hidrofilic. Ambele lumene ale ReCross
sunt acoperite in Tntregime cu un fnvelil MDX (silicon). Pentru a ul ura incl rcarea
cateterului in dispozitivul de hemostaz! [i in cateterul de ghidare, este plasat un

stilet detal abil in lumenul cu stilet. ReCross este previ zut cu doull extensii la
cap! tul proximal, cu indicarea lumenului pe conexiunile luer.

STERIL. Sterilizat cu radialii gamma. Apirogen. Pentru o singurll utilizare. A nu se
resteriliza.

Eudamed [i SSCP

Un rezumat al sigurantei [i performantelor clinice (SSCP) pentru acest dispozitiv
este disponibil la https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cl utali dispozitivul utilizand
Basic UDI-DI: 871848174GWS0003UA.
ReCross este disponibil in urm! toarele

Model Cateter de ghidare  [Dimensiunea maximl a firului [ReCross ID
compatibil de ghidare

RC1414025 | abF (a0.056” 0.36mm (0.014") 0.40mm
/1.42mm) (0.016")

Scopul previ zut

ReCross este un cateter de suport pentru firul de ghidaj cu sistem peste firul de

ghidaj, cu dublu lumen, destinat sI sprijine un fir de ghidaj in timpul acces! rii

vaselor coronare [i/sau periferice, permite schimbarea firelor de ghidaj li oferl o

cale de administrare a agenfilor de contrast de diagnosticare.

Indicaii de utilizare

ReCross este indicat pentru pacientii care suferl de afecliuni ale arterei coronare

sau periferice.

Contraindicalii

Cateterul nu este indicat n utilizarea pentru vasele sistemului nervos.

Avertismente

« Numai pentru o singurl utilizare. A nu se reutiliza, a nu se reprocesa i a nu se

resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite

integritatea structurall a dispozitivului [i/sau poate duce |a defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sl u, poate duce la ri nirea, imbolnll virea sau
decesul pacientului.

Utilizali cateterul inainte de data de ,A se utiliza pani la” specificat! pe ambalaj.

Manipulali cu grijl pentru a evita deteriorarea produsului.

« Nu utilizali cateterul ReCross dacl ambalajul interior este deschis sau
deteriorat.

« Acest dispozitiv este acoperit cu un strat hidrofilic la capt tul distal al
dispozitivului pe o lungime de 25 cm Ui este acoperit cu un strat de silicon pe
ambele lumene ale cateterului. VI rugl m s consultali Procedura de preg! tire
Ui inspeclie din prezentul document IfU pentru instrucliuni suplimentare privind
modul de pregltire [i utilizare a acestui dispozitiv pentru a vi asigura cl
funclioneazl conform destinaliei. Nerespectarea avertismentelor din aceste
Instruciiuni de utilizare poate duce la deteriorarea invelil ului dispozitivului, ceea
ce poate necesita intervenlie sau poate genera evenimente adverse/reaclii
adverse grave.

« Nu avansali cateterul ReCross fi il un fir de ghidare la locul sl u prin varful
distal in lumenul cu varf. Avansarea cateterului flrl un fir de ghidare in varful
distal poate duce la lezarea vasului.

« Tnainte de a introduce dispozitivul in cateterul de ghidare, asigurali-vi cI este
indicat marcajul de iellire corespunzI tor.

« Introduceli/avansali dispozitivul in sistemul vascular cu atenlie.

« Pentru a reduce potenlialul de lezare a vasului, cateterul cu suport nu trebuie

introdus in vase cu diametrul interior mai mic decat diametrul exterior al

cateterului de suport.

Atunci cand cateterul este introdus in sistemul vascular, acesta trebuie

manipulat sub observalie fluoroscopic! de inaltl calitate.

Nu utilizali un injectomat atunci cand injectali prin ReCross, deoarece acest

lucru ar putea cauza deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.

Trebuie avut grijl la manipularea pl riii distale a cateterului pentru a preveni

deteriorarea acestuia.

« La scoaterea firului de ghidare din lumenul OTW, asigurali-vi cl cateterul este
fixat in pozilie.

« Nuavansali cateterul ReCross in sistemul vascular cerebral. Avansare acestuia
n sistemul vascular cerebral ar putea provoca un accident vascular cerebral
li/sau infarct cerebral, ceea ce poate duce la ri nirea, imbolnl virea sau decesul
pacientului.

« Incazul in care nu se poate trece un fir de ghidare cu diametrul corespunz( tor
prin cateter, nu incercali sl rezolvali blocajul prin spl larea cateterului in vivo.
Se poate produce ruperea cateterului [i leziuni arteriale. Identificali [ rezolvali
cauza blocajului sau fnlocuili cateterul cu unul nou.

« Nu avansali, nu retragefi [i nu rotili niciodat] un dispozitiv intravascular atunci
cand intdmpinali o rezistenll panl cand cauza rezistenlei nu este determinatl
prin fluoroscopie. Mil carea cateterului impotriva rezistenlei poate duce la
detall area cateterului sau a varfului firului de ghidare, |a deteriorarea unui alt
dispozitiv sau |a lezarea vasului

« ReCross nu trebuie rotit mai mult de o turl (360°) pentru a preveni incurcarea
firului de ghidare distal.

M suri de precaulie

- nainte de utilizare, cateterul trebuie examinat pentru a verifica dacl este
funclional i pentru a se asigura ¢l dimensiunea sa este adecvatl pentru
procedura specificl pentru care urmeazl s! fie utilizat.
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I timpul acestei proceduri trebuie utilizatl o terapie

anticoagulantl /antiplachetar! corespunz( toare.

I timpul unei proceduri, cateterul trebuie manevrat cu grij) pentru a reduce
posibilitatea de rupere, indoire sau curbare accidentall .

Trebuie s se aibl grijl s! nu se striveasc] cateterul. Strangerea excesivi a
valvei hemostatice pe tija cateterului poate provoca deteriorarea lumenului cu fir
de ghidare [i dificultl i la introducerea cateterului sau a firelor de ghidare.
Cateterul trebuie utilizat de ¢l tre medici instruilii cu privire la procedurile pentru
care este destinat dispozitivul. Tehnicile [i procedura descrise nu reprezintl
TOATE protocoalele acceptate din punct de vedere medical [i nici nu sunt
menite sI inlocuiasc] experienla [i judecata medicului in cazul tratl rii unui
anumit pacient. Toate datele disponibile, inclusiv semnele [i simptomele
pacientului [i alte rezultate ale testelor de diagnosticare, trebuie luate in
considerare inainte de a stabili un plan de tratament specific.

Raportarea evenimentelor adverse

Utilizatorul [i/sau pacientul trebuie s raporteze produc! torului [i autorit] fii
competente a statului in care este stabilit utilizatorul li/sau pacientul orice incident
grav care a avut loc cu privire la acest ReCross.

Posibile reaclii adverse/evenimente adverse

Posibilele reaclii adverse/evenimente adverse includ, dar nu se limiteazl la

urm toarele

« Deces

Infarct miocardic acut

Ocluzia totall a arterei coronare sau a grefei de bypass.

Diseclie, perforalie, rupturl sau leziune a vasului coronarian

Restenoza vasului dilatat.

Hemoragie sau hematom.

Anginl instabill .

Aritmii, inclusiv fibrilalie ventricular .

Reaclii la medicamente, reaclie alergicl la substanla de contrast.
Hipotensiune/hipertensiune arteriall .

Infeclie

Spasmul arterei coronare

Fistull arteriovenoasl .

Embolie pulmonarl

Infarct pulmonar

Embolie miocardicl

Accident vascular cerebral embolic

Infarct cerebral

Necrozl tisulari

Inflamalia

Trombozl

Injectare locall sau sistemicl

« Fracturl de cateter cu separarea varfului [i embolizare distall

Cuprins

Un (1) cateter ReCross OTW cu suport pentru firul de ghidare. Stiletul este utilizat
ca accesoriu pentru a facilita incl rcarea cateterului in dispozitivul de hemostazll 1i
in cateterul de ghidare.

Alte elemente necesare, dar care nu sunt furnizate

Dispozitivele intervenlionale utilizate fn scopul previ zut pentru ReCross sunt
descrise in prezentul IfU. Utilizarea [ compatibilitatea dispozitivelor intervenlionale
cu ReCross sunt descrise n instrucliunile furnizate impreunll cu dispozitivele
respective.

Procedura de pregl tire [ i inspeclie

Observalie: Nu expuneli cateterul la solvenli organici (de exemplu, alcool).
Observalie: A se pll stra intr-un loc ri coros, intunecat i uscat

Avertisment: Nu utilizali dac] ambalajul interior este deschis sau deteriorat.

. Scoatelli ul or cateterul ambalat sub forml de cerc din cutie [i din pungll .

2. Detalali ulor stiletul de racord i scoateli-| din lumenul cu stilet.

3. Detallali ul or racordul cateterului din clema de ambalare.

4. Atalali la racordul stiletului o seringl umplut! cu minimum 1 cc de solulie salinl
heparinizatl sterill .

5. Irigalii lumenul cu stilet al cateterului.

6. indepl rtali siringa

7. Atalali o seringl umplut] cu minimum 1 cc de solulie salinl heparinizatl sterill

la racordul lumenului cu varf.

8. Irigalli lumenul cu varf al cateterului.

9. indepl rtali siringa

10. Scoateli ul or cateterul ambalat sub form de cerc din ambalaj.

11.Inspectali cateterul pentru a detecta eventualele indoituri sau alte deterior( ri.

12.Umezili partea exterioar] a cateterului cu solulie salinl heparinizatl sterill
pentru a activa fnvelil ul hidrofilic.

Procedura de blare [ i i |

1. Asigurali-vi ¢l firul de ghidare este inmuiat in solulie salinl heparinizatl .

2. incl reali firul de ghidare care se afll deja la locul 50 u in sistemul vascular in
lumenul cu varf al cateterului.

Observalie: Pentru a ajuta la incl rcarea cateterului, se poate introduce un stilet

sau un al doilea fir de ghidare in lumenul cu stilet.

3. Deschideli dispozitivul de hemostazl montat pe cateterul de ghidare.

Observalie: Folosili cel pulin un cateter de ghidare 5F.

Avertisment: Asigurali-vl ¢ este indicat marcajul de iellire corespunzI tor.
4. Avansali ul or cateterul peste firul de ghidare in cateterul de ghidare panll cand
varfurile cateterului de ghidare i cateterul sunt aproximativ aliniate
Avertisment: Nu avansali cateterul ReCross fl 1 un fir de ghidare la locul sl u prin
varful distal in lumenul cu varf. Avansarea cateterului flrl un fir de ghidare in varful
distal poate duce la lezarea vasului.
Observalie: markerii de ielire de pe corpul tijei cateterului pot fi utilizali pentru a
estima adancimea de introducere.
5. Avansali cu grijl cateterul sub fluoroscopie panl la leziune.
Avertisment: Dacl intmpinali rezistenll in timpul manipull rii, determinali cauza
rezistenlei inainte de a continua.
6. Pozilionali cu grijl varful distal sau unul dintre porturile de ielire in pozilia
necesarl
Asamblarea (i (re)introducerea firului de ghidare intr-un lumen.
1. Asigurali-vl ¢l firul de ghidare este inmuiat in soluliie salinl heparinizat( .
2. Introduceli ulor firul de ghidare in racordul lumenului cu varf al cateterului.
3. Tnaintali cu grijd firul de ghidare pani la partea distall a cateterului 1i pani la
leziune.
Avertisment: Dac] intdmpinali rezistenl in timpul manipull rii, determinali cauza
rezistenlei inainte de a continua.
4. Manipulali cu grijl firul de ghidare in arterele selectate.
Avertisment: Dac] intdmpinali rezistenll in timpul manipull rii, determinali cauza
rezistenei inainte de a continua.
Scoaterea firului de ghidare dintr-un lumen
1. Menlineli cateterul in pozilia sa.
2. Indep! rtali cu grijo firul de ghidare.
Administrarea de substanil de contrast
1. Pozilionali cu atentie dispozitivul ReCross cu varful distal sau unul dintre
porturile de ielire in pozilia necesar! .
. Mentineli ReCross in pozilia sa.
. Scoatell firul de ghidare din cateter.
. Atalali o seringl adecvatl cu substanll de contrast la racordul lumenului cu
varf sau la racordul lumenului cu stilet.
. Injectali substania de contrast.
. Indepi rtali siringa
. Reintroducei firul de ghidare.
Scoaterea cateterului.
1. Fixali ambele fire de ghidare folosind tehnicile standard de schimbare a firelor
de ghidare.
. Mentineli firele de ghidare in pozilie.
. Deschideli dispozitivul de hemostazl montat pe cateterul de ghidare.
. Retrageli cu grijl cateterul din cateterul de ghidare 0i din firul de ghidare
folosind tehnica standard.
Eliminarea produsului.
Dup! utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic.
Manipulali-| 0 eliminali-| in conformitate cu practica medicall acceptat! [i cu legile
Ii reglementl rile locale, nalionale [i federale aplicabile.
Referinle
Medicul trebuie s1 consulte literatura de specialitate recentl privind practica
medicall actuall.
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Slovens! ina [SL] Navodila za uporabo - Dvolumenski podporni
kateter vodilne Zice OTW ReCross

Opis pripomol ka

ReCross je 0,014” dvolumenski podporni kateter vodilne Zice prek Zice (OTW) z

dvema lumnoma, ki potekata po dolzini katetra. ReCross je namenjen podpori

vodilnih Zic in omogol a izmenjavo vodilnih Zic. ReCross zagotavlja kanal za lokalno

dovajanje diagnostil nih sredstev. ReCross ima efektivno dolZino 140 cm in je

zdruzljiv z 0,0147/0,36 mm ali manj$imi vodilnimi Zicami. ReCross ima dve oznaki

globine, ki se nahajata 95 cm in 105 cm od distalne konice. ReCross ima

radioopal ni oznal evalec, ki oznal uje distalni konec najdalj$ega lumna (lumen

konice) katetra, drugi radioopal ni oznal evalec, ki se nahaja 8 mm od distalne

konice, oznal uje distalni konec kraj$ega lumna (lumna vodila (stileta)) katetra ter

tretji radioopal ni oznal evalec, 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 prevlel enih s hidrofilno previeko. Celoten lumen

katetra ReCross je previel en z MDX (silikonsko) previeko. Za poenostavitev

vstavljanja katetra v napravo za hemostazo in vodilni kateter je v lumen vodila

(stileta) namesl eno odstranljivo vodilo (stilet). ReCross ima na proksimalnem

koncu dva podaljska 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 klinil ne ulinkovitosti (SSCP) za ta pripomol ek je na voljo na

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pripomol ek lahko pois! ete z osnovnim UDI-

DI: 871848174GWS0003UA.

Pripomol ek ReCross je na voljo v inji velikosti

|M0del |Zdru2|jiv vodilni kateter |Najv. velikost vodilne Zice | ReCross ID |

[RC1414025 | &5F (a0.056" /1.42mm)[0.36mm (0.014") [0.40mm (0.016')|
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Predvideni namen

Pripomol ek ReCross je dvolumenski podporni kateter za uvajanje prek Zice
(OTW), ki je namenjen za podporo pri uvajanju vodilne Zice v koronarne in/ali
periferne Zile in omogol a menjavanje vodilnih Zic ter sluzi kot pot za dovajanje
diagnosti nih kontrastnih sredstev.

Indikacije za uporabo

Pripomol ek 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 pripomol ka in/ali vodijo
do okvare pripomol ka, kar lahko povzroli poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.
Kateter uporabite pred datumom uporabe, ki je naveden na embalazi.

Ravnajte previdno, da preprellite poskodbe izdelka.

Katetra ReCross ne uporabite, [ e je notranja embalaza odprta ali poSkodovana.
Ta pripomoll ek je na distalnem koncu previel en s hidrofilno previeko v dolzini
25 cm in je v obeh lumnih katetra previel en s silikonsko previeko. Za nadaljnja
navodila, kako pripraviti in uporabljati ta pripomol ek, da zagotovite, da deluje,
kot je predvideno, si oglejte razdelek Postopek priprave in pregleda v teh
navodilih za uporabo. Neupostevanje opozoril v teh navodilih za uporabo lahko
privede do poskodbe previeke pripomol ka, zaradi [ esar je lahko potrebna
intervencija ali pa se lahko pojavijo resni nezeleni dogodki/nezeleni ulinki.
Katetra ReCross skozi distalno konico konice lumna ne uvajajte brez vodilne
Zice. Uvajanje katetra v distalno konico brez vodilne Zice lahko povzroli
poskodbo Zile.

Pred vstavljanjem pripomolka v vodilni kateter se prepril ajte, da je oznalen
ustrezen oznal evalec izhoda.

Pripomol ek v Zilni sistem vstavite/uvedite previdno.

Da zmanj$ate moZznost poSkodbe Zile, podpornega katetra v Zile ne smete
vstavljati z notranjim premerom, ki je manj$i od zunanjega premera podpornega
katetra.

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

Pri injiciranju skozi pripomol ek ReCross ne uporabljajte elektril nega sistema za
injiciranje, saj lahko to povzroli poskodbo katetra ali Zile.

Pri rokovanju z distalnim delom katetra bodite previdni, da preprel ite poskodbe.
Pri odstranitvi vodilne Zice iz lumna OTW zagotovite, da je kateter pritrjen na
mestu.

Ne uvajajte katetra ReCross v mozgansko Zilje. Uvajanje v mozgansko Zilje
lahko povzroli mozgansko kap in/ali mozganski infarkt, kar ima lahko za
posledico poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

[ e vodilne Zice z ustreznim premerom ni mogol e voditi skozi kateter, blokade
ne posku$ajte odpraviti z izpiranjem katetra in vivo. Pride lahko do pretrganja
katetra in poSkodbe arterije. Ugotovite in odpravite vzrok blokade ali zamenjajte
kateter z novim.

Intravaskularnega pripomollka nikoli ne uvajajte, umikajte ali obral ajte proti
uporu, dokler vzroka upora ne dololite s fluoroskopijo. Premikanje katetra proti
uporu lahko povzrolli ol itev katetra ali konice vodilne Zice, poSkodbo drugega
pripomol ka ali poskodbo Zile.

Kateter ReCross ni namenjen za vrtenje za vell kot en obrat (360°), da se
preprelli zapletanje distalne vodilne Zice.

Previdnostni ukrepi

Pred uporabo je treba kateter pregledati, da se preveri funkcionalnost in
zagotovi, da je njegova velikost primerna za dolol en 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 zmanj$ate moZznost
nenamernega zloma, upogibanja ali zvijanja.

Paziti je treba, da ne unilite katetra. Prekomerno zategovanje hemostatskega
ventila na gred katetra lahko povzroli poSkodbe lumna vodilne Zice in tezave pri
vstavljanju katetra ali vodilnih Zic.

Kateter naj uporabljajo zdravniki, ki so usposobljeni za postopke, za katere je
pripomoll ek namenjen. Opisane tehnike in postopki ne predstavijajo VSEH
medicinsko sprejetih protokolov, niti niso misljeni kot nadomestek za
zdravnikove izkusnje ali presojo pri zdravljenju katerega koli dolol enega
bolnika. Preden dolol ite poseben nallrt zdravljenja je treba upostevati vse
razpoloZljive podatke, vkljul no z znaki in simptomi bolnika ter rezultati drugih
diagnostil nih testov.

Porol anje o nezelenih dogodkih

Uporabnik in/ali bolnik mora o vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi
s pripomoll kom ReCross obvestiti proizvajalca ali pristojni organ drzave [lanice, v
kateri ima uporabnik in/ali bolnik stalno prebivalisl e.

Mozni nezeleni ul i g
Mozni stranski ullinki ali neZeleni dogodki so med drugim (vendar seznam ni
omejen samo nanje)

« Smrt.

Lilmedeleni d. Aki

31

Akutni miokardni infarkt.

Popolna zapora koronarne arterije ali obvodnega presadka.

Disekcija koronarne Zile, perforacija, ruptura ali poskodba.

« Restenoza razdirjene Zile.

Krvavitev ali hematom.

Nestabilna angina pektoris.

Aritmija, vkljul no z ventrikularno fibrilacijo.

Reakcije na zdravilo, alergijska reakcija na kontrastno sredstvo.

Hipo-/hipertenzija.

« Okuzba.

« Kl koronarnih arterij.

Arteriovenska fistula.

Pljulna embolija.

Pljul ni infarkt.

Miokardna embolija.

Embolilna kap.

* Mozganski infarkt.

 Nekroza tkiva.

* Vnetje.

« Tromboza.

« Lokalno ali sistemsko injiciranje.

« Frakcija katetra z lol itvijo konice in distalno embolizacijo.

Vsebina

En (1) podporni kateter vodilne Zice OTW ReCross. Vodilo (stilet) se uporablja kot

pripomol ek za laZje nalaganje katetra v napravo za hemostazo in vodilni kateter.

Drugi elementi so potrebni, vendar niso prilozeni.

Intervencijski pripomol ki, ki se uporabljajo za predvideni namen pripomolka

ReCross, so opisani v teh navodilih za uporabo. Uporaba in skladnost

intervencijskih naprav s pripomol kom ReCross je opisana v navodilih, ki so

prilozena zadevnim pripomol kom.

Postopek priprave in pregleda

Opomba: Katetra ne izpostavljajte organskim topilom (npr. alkoholu).

Opomba: Hraniti na hiadnem, temnem in suhem mestu.

Opozorilo: Ne uporabite, [ e je notranja embalaza odprta ali poskodovana.

. Kateter, shranjen v obrolu, nezno odstranite iz Skatle in vrel ke.

2. Nezno odpnite vodilo (stilet) z nastavka in vodilo (stilet) odstranite z lumna
vodila (stileta).

3. Nezno odpnite nastavek katetra s sponke embalaze.

4. Na nastavek vodila (stileta) pritrdite brizgo, napolnjeno z vsaj 1 mL sterilne
heparinizirane fizioloSke raztopine.

5. Izperite lumen vodila (stileta) katetra.

6. Odstranite brizgo.

7. Na nastavek konice pritrdite brizgo, napolnjeno z vsaj 1 mL sterilne

heparinizirane fizioloSke raztopine.
8. Izperite lumen konice katetra.
9. Odstranite brizgo.
10.Nezno odstranite kateter iz embalaznega obrolla.
11.Preglejte kateter glede zvijanja ali drugih poSkodb.
12.Zunanjost katetra navlazite s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino, da
aktivirate hidrofilno previeko.

janje in p {4 Jatls

1. Prepril ajte se, da je vodilna Zica navlazena s heparinizirano fiziolosko
raztopino.

2. Vodilno Zico, ki je Ze named] ena v Zilje, namestite nazaj v lumen konice katetra.

Opomba: Za podporo pri vstavljanju katetra lahko v lumen vodila (stileta) vstavite

vodilo (stilet) ali drugo vodilno Zico.

3. Odprite napravo za hemostazo, ki je names[ ena na vodilni kateter.

Opomba: Uporabite vsaj vodilni kateter 5F.

Opozorilo: Prepril ajte se, da je oznall en ustrezen oznal evalec izhoda.

4. Kateter v vodilni kateter nezno uvajajte prek vodilne Zice, dokler konici
vodilnega katetra in katetra nista priblizno poravnani.

Opozorilo: Katetra ReCross skozi distalno konico konice lumna ne uvajajte brez

vodilne Zice. Uvajanje katetra v distalno konico brez vodilne Zice lahko povzroli

poskodbo Zile.

Opomba: Za oceno globine vstavitve lahko uporabite oznal evalce izhoda na

telesu gredi katetra.

5. Kateter pod fluoroskopijo previdno uvedite do lezije.

Opozorilo: [ € med upravljanjem zal utite upor, pred nadaljevanjem dolol ite vzrok

zan;.

6. Previdno namestite distalno konico ali eno od izhodnih odprtin na zahtevani
polozaj.

Sestavite vodilno Zico in jo (znova) uvedite v lumen.

1. Prepril ajte se, da je vodilna Zica navlazena s heparinizirano fiziolosko
raztopino.

2. Vodilno Zico nezno uvedite v nastavek konice ali nastavek vodila (stileta)
katetra.

3. Vodilno Zico pol asi uvajajte do distalnega dela katetra in lezije.

Opozorilo: [ € med upravljanjem zal utite upor, pred nadaljevanjem dolol ite vzrok

zan;.

4.V izbranih arterijah vodilno Zico upravijajte previdno.
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Opozorilo: [ e med upravljanjem zal utite upor, pred nadaljevanjem dolol ite vzrok

zan;.

Odstranjevanje vodilne Zice iz lumna

1. Kateter drzite v njegovem polozaju.

2. Previdno odstranite vodilno Zico.

Upravljanje kontrastnega sredstva

1. Kateter ReCross z distalno konico ali eno od izhodnih odprtin namestite na
mesto zanimanja.

. Pripomol ek ReCross zadrzite v njegovem poloZaju.

. Vodilno Zico odstranite iz katetra.

. Na nastavek lumna konice ali nastavek lumna vodila (stileta) prikljulite ustrezno
brizgo s kontrastnim sredstvom.

. Injicirajte kontrastno sredstvo.

. Odstranite brizgo.

. Znova vstavite vodilno Zico.

dstranite kateter.

. Obe vodilni Zici zavarujte s standardnimi tehnikami izmenjave vodilne Zice.

. Vodilne Zice drZite na poloZaju.

. Odprite napravo za hemostazo, ki je namesi ena na vodilni kateter.

. Kateter previdno odstranite iz vodilnega katetra in vodilne Zice s standardno
tehniko.

Odstranite izdelek.

Po uporabi je ta izdelek lahko biolosko nevaren. Z njim ravnajte in ga zavrzite v

skladu s sprejeto medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in zveznimi

zakoni in predpisi.

Reference

Zdravnik mora prebrati najnovejso literaturo v zvezi s trenutno medicinsko prakso.

S wn

PN QO NOO

[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 publi Under no ci shall
IMDS be liable for any direct, incidental, or ial 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 ion de g: y limitacion de legales

No hay una garantia explicita o implicita, incluyendo sin restriccion ninguna
garantia implicita de comercmbllldad o idoneidad para una finalidad
particular, en los productos de IMDS descritos en esta publicacion. IMDS no
podré ser. p ble bajo ni cir ia por ninguin dafio directo,
inci lo otro que los provistos por una ley
especifica. Nlnguna persona tiene la autoridad de obligar a IMDS a ninguna
pto a como ha sido especificado en este

repr og
documento.

Las descripciones o especificaciones en el formato impreso de IMDS, incluyendo
esta publicacion, estan destinadas tnicamente a describir el producto de manera
general en su momento de fabricacion y no constituyen ninguna garantia explicita.
IMDS no se haré responsable por ningiin dafio directo, incidental, o consecuente
resultado del rediso 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 a un but particulier, sur le(s) produit(s)
d’IMDS décrit(s) dans la présente publlcatlon IMDS ne pourra en aucune

cir étre tenue resp ble de di directs, indi ou
secondaires, sauf dlsposmons expresses d’une I0| spécifique. Nul ne peut
obliger IMDS a quelq; pi ou g que ce soit, sauf
exceptions premsees 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 étre tenue
responsable de dommages directs, indirects ou secondaires résultant de la
réutilisation du produit.

[DE] Garantieerkldrung und Haftungsbeschrankung

IMDS iibernimmt keine Garantie fiir Marktfahigkeit oder Eignung des
beschriebenen Produktes fiir einen bestlmmten Zweck. IMDS kann unter
keinen Umstéanden iiber das von Pl MaR
hinaus fiir direkte, unvorherg Fol had haﬂbar t

oder F

| prodotti IMDS descritti nella presente pubblicazione non sono coperti da
alcuna garanzia implicita o esplicita, incluse senza ad esse limitarsi eventuali
garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. In
nessun caso, IMDS dovra essere ritenuta responsabile per danni di natura
diretta, incidentale o consequenziale diversi da quelli espressamente previsti
dalla normativa in materla Nessun soggetto é autorizzato a vincolare IMDS
ad li dichi iog ie 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 sara ritenuta responsabile per eventuali danni di
natura diretta, incidentale o consequenziale derivanti dal riutilizzo del prodotto.
[TR] Garanti feragatnamesi ve (,‘" iim yolu s n rlamalar

Bu yay nda ag klanan IMDS ii iiriinleri ile ilgili olarak s n rlama

olmaks z n z mni ticarete elveril lilik veya belirli bir amaca uygunluk
garantilerini de igeren [ ekilde herhangi bir ag k ya da z mni garanti
sunulmamaktad r. IMDS higbir kol ul alt nda, ilgili kanun taraf ndan ag k¢a
belirtilen durumlar haricinde do rudan, dolayl ya da bal | olarak ortaya ¢ kan
hasarlardan sorumlu tutulamaz. Hig kimse, burada 6zel olarak belirtilenler
haricinde IMDS iizerinde herhangi bir bal lay ¢ durum olul turma yetkisine
sahip de! ildir.

Buyay n daiceren [ ekilde IMDS bas | materyallerinde verilen ag klama ya da
oOzellikler, yaln zca Uretim s ras nda Urlinl genel olarak ag klamak amac yla
sunulmaktad r ve herhangi bir ag k garanti anlam na gelmemektedir. IMDS, bu
Urlindn yeniden kullan m n ile dol rudan ya da dolayl olarak iliC kili olan veya buna
ball olan herhangi bir hasardan sorumlu tutulamaz.

[SK] Odmietnutie naroku na zaruku a obmedzenie napravnych prostriedkov
K vyrobku (vyrobkom) IMDS opisanému v tejto publikacii sa neposkytuje
Ziadna vf/slovné ani predpokladana zaruka, okrem iného vratane akejkolvek

ipokladanej zaruky obchodovat ti alebo vhodnosti na konkrétny
uDeI Spoloﬂnosﬂ IMDSnle]eza Ziadnych okolnosti zodpovedna za Ziadne
priame, vedlajsie ani nasledné odSkodnenie okrem odskod|

t éh bitnym pravnym predpi Ziadna osoba nema pravo

zavazoval spolol nos] IMDS k akymkolvek vyjadreniam alebo zarukam, ktoré
tu nie st vyslovne uvedené.

Opisy alebo $pecifikacie v tlal ovinach spolol nosti IMDS vratane tejto publikécie st
url ené vylul ne na vSeobecny opis vyrobku v [ ase vyroby a nepredstavuju Ziadne
vyslovné zéruky. Spololnosl IMDS nebude zodpovedna za Ziadne priame,
vedlajsie ani nasledné odskodnenie vyplyvajlce z opakovaného pouZzitia tohto
vyrobku.

[PT] E gdo de iIidade de g: ia e limitagao de recurso
Nao existem garantias expressas ou implicitas, incluindo, sem li

quaisquer garantias implicitas de comércio ou adequagao a um determlnado
fim, do(s) produto(s) IMDS descnto(s) neste documento. A IMDS nao se

p biliza, em nenh cir por quaisquer danos diretos,
indiretos ou ] iais, além dos exp previstos pela lei
especmca Nenhuma pessoa tem a autoridade para vincular a IMDS a

] ou g ia, além d aqui especificadas.

As descngoes ou espeqflcagoes no material impresso da IMDS, incluindo este
documento, destinam-se apenas a descrever o produto na sua generalidade
aquando do seu fabrico e ndo constituem qualquer garantia expressa. A IMDS nao
se responsabiliza por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequenciais
resultantes da reutilizagdo do prod uto.

[PL] Wyl czenie g gl ie [ rodkow t
Nle |stn|eje wyraD na lub dorozumlana gwarancja, w tym bez ogranlczeﬂ
dor ianej gwarancji przyd. ci handlowej lub

przydatnoﬂ ci do okrel Ionego celu, na produktlprodukty firmy IMDS opisane
w nlnlejszej publlkaql Firma IMDS w [adnym wypadku nie ponosi
iziall kiekolwiek bezpol rednie, przypadkowe lub wynikowe

cizaj
szkody inne nil wyral nie przewidziane w przepisach okrel lonych prawem.

[ adna osoba nie ma prawa zobowil zywal firmy IMDS do skiadania
jakichkolwiek ol wiadczel lub gwarancji, z wyjl tkiem przypadkéw wyral nie
okrel lonych w niniejszym dokumencie.

Opis lub specyfikacje w materialach drukowanych firmy IMDS, I cznie z niniejszl
publikacjl, majl na celu wyil cznie opisanie produktu w momencie produkcji i nie
stanowil wyrall nej gwarancji. Firma IMDS nie ponosi odpowiedzialnol ci za
bezpolrednie, przypadkowe lub wynikowe szkody wynikajll ce z ponownego ul ycia
produktu.

[CS] Omezeni odpovi dnosti a omezeni opravnych prostledkl

Na produkty IMDS se neposkytuje Zzadna vyslovna nebo pledpokladana
zéruka, vI etnD nikoli vak vyIuD nl, jakékoli pledpokladané zaruky

werden. Keine Person ist befugt, IMDS an eine Darstellung oder Garantie zu
binden, auBer dies ist hierin spezifisch ausgefiihrt.

Gedruckte Beschreibungen oder Spezifikationen dienen nur der allgemeinen
Beschreibung des Produktes zum Zeitpunkt seiner Herstellung und stellen keine
Garantieerklérung dar. IMDS haftet nicht fiir direkte, unvorhergesehene oder
Folgeschaden, die durch Wiederverwendung dieses Produktes entstehen.

[IT] Escl di garanzia e limitazione di resp bilita

jnosti nebo vhodnosti pro urf ity ul el. Za Zadnych okolnosti spolel nost
IMDS neodpovida za zadne leme, nahodné nebo nasledné skody jiné nez
vyslovnl st K ak Z4dna osoba nema pravomoc
vazat spolel nost IMDS jakymkoli vyjadienim nebo zarukou, s vyjimkou
plipad!, kdy je vyslovnl uvedeno jinak.
Popis nebo specifikace v tistl nych materialech spolel nosti IMDS, vietn této
publikace, jsou urleny vyhradnl k obecnému popisu vyrobku v dobl vyroby a
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nepledstavuji zadné vyslovné zaruky. Spolel nost IMDS neodpovida za zadné
plimé, ndhodné nebo nésledné Skody vyplyvajici z opl tovného pouziti vyrobku.
[DA] Ansvarsfraskrivelse af garanti og begransning af retsmidler

Der stilles ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti, herunder, uden
begraensning, nogen form for underforstéet garanti for salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal, pa de IMDS-produkter, der er beskrevet i
denne publikation. IMDS kan under ingen omstaendigheder holdes ansvarlig
for direkte, tilfeldige eller felgeskader, bortset fra som udtrykkeligt bestemt
ved specifik lovgivning. Ingen personer har myndighed til at binde IMDS til
nogen reprasentation 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 pa
fremstillingstidspunktet og udger ikke nogen former for udtrykkelige garantier.
IMDS kan ikke holdes ansvarlig for direkte, tilfeeldige eller folgeskader som folge af
genbrug af produktet.

[FI] Takuun vast lauseke ja ksenhakukeinojen rajoituk

Tassa julkaisussa kuvatmlla IMDS: ei ole nil ista tai
|mp||sumsta takuuta, mukaan lukien rajoituksetta |mp||5|m|nen

PF | jen takuu tai tiettyyn tark IMDS ei ole
aan olosuhtei istaan suori tai valillista
vahingoista, ellei tietty laki nimenomaisesti maaraa toisin. Kellaan henkilolla

ei ole valtuuksia sitoa IMDS: & minkaal tai
ellei tassa ole toisin mainittu.

IMDS:n painotuotteiden kuvaukset ja maaritelmat, mukaan lukien tdma julkaisu, on
tarkoitettu kuvaamaan tuotetta vain sen valmistusajankohtana, eika niita pideta
suorina takuina. IMDS ei ole vastuussa mistaan suorista, tahattomista tai vélillisista
vahingoista, jotka aiheutuvat tuotteen uudelleenkéytosta.

[NO] Ansvarsfraskrivelse og garantibegrensning

Det finnes ingen uttrykkelig eller underforstatt garanti, inkludert og uten
begrensning til noen underforstatt garanti for selgbarhet eller kompatibilitet

eladhatéséagra vagy a konkrét célra valé alkalmassagra vonatkozé
hallgatélagos garanciat. Az IMDS semmilyen kériilmények k6z6tt nem vallal
felell sséget semmilyen kozvetlen, véletlen vagy kovetkezményes karért, a
kiilon j kifejezetten ell irtak kivételével. Senki sem jogosult arra,
hogy az IMDS t a]elen umban kifejezetten hata kon kiviil
barmilyen képvi: vagy g

Az IMDS nyomtatott anyagaiban - igy ebben a kiadvanyban is - talalhato leirasok
vagy specifikaciok kizarolag a termék gyartaskor érvényes altalanos leirasat
szolgaljak, és nem jelentenek kifejezett garanciat. Az IMDS nem vallal felell sséget
a termék Ujrafelhasznalasabol ered! kozvetlen, véletlen vagy kdvetkezményes
karokért.

[LV] AtteikSan( s no garantijas un tiesiskl s aizsardzlbas lidzekla ierobezojumi
Attieclbl uz $ajl publiki cijl aprakstito(-ajiem) IMDS izstrl d jumu(-iem)
netlek snlegtas neki das tieSas vai netieSas garantijas, tostarp bez

ier j jebkl das garantijas par pieml rotibu tirdzniecibai vai
piem! rotlbu noteiktam mi rl im. Razot! js IMDS nekld] gadijuml neatbild par
jebkl diem tieSiem, nejausiem vai izrietoSiem zaud[ jumiem, izl emot tos, kas
skaidri noteikti konkri tos tieslbu aktos. Nevienai personai nav tiesibu
sasaistit IMDS ar jebki du apliecinl jumu vai garantiju, izl emot Seit konkr ti
atrun( tos gadjjumus.

Apraksts vai specifikl cijas IMDS druki tajos materil los, tostarp $ajl publik cifl , ir
paredzI tas tikai, lai sniegtu vispl rigu aprakstu par izstrl dJjumu tl razo$anas laiki,
un nesniedz neki das Ipasas garantijas. Razotl js IMDS neatbild par jebki diem
tieSiem, nejausiem vai izrietosiem bojll jumiem, kas radusies izstrl d juma

atk( rtotas izmantoSanas di [.

[LT] Atsakomybl s atsisakymas ir teisil gynimo priemonil ribojimas

NI ra aiskiai iSreik$tos ar numanomos garantijos, (skaitant bet kokias
numanomas garantijas, be kita ko, di | pardavimo ar tinkamumo konkrell iam
tikslui, di 1 IMDS gaminio (-il ), apraSyto (-] ) Siame dokumente. Jokiomis
aplinkybl mis IMDS nebus atsakinga uz jokil tiesiogin!, atsitiktinl ar

med et spesifikt formal, for IMDS-produk besk i denne utgivel
IMDS skal ikke under noen omstendighet holdes ansvarlige for noen direkte,
uforutsette eller folgelige skader som ikke uttrykkelig beskrives i spesifikk
lovgivning. Ingen person har myndighet til & 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 a generelt beskrive produktet ved produksjonstiden og utgjer ingen
uttrykkelige garantier. IMDS er ikke ansvarlige for noen direkte, uforutsette eller
falgelige skader som falge av gjenbruk av produktet.

[SV] Ansvarsfriskrivning och garantibegrénsning

Det finns ingen uttrycklig eller underforstadd garanti, inklusive och utan
begransning till nagon underforstadd garanti for séljbarhet eller Iampllghet
for ett visst syfte, for IMDS-produkterna som beskrivs i denna publi

k zall, iSskyrus tl, kuril aiSkiai numato tam tikras (statymas. Niekas
negall priversti IMDS patelktl koki nors patvirtiniml ar suteikti kokil nors
garantijl, iSskyrus tas, kurios konkrel iai nurodytos [ ia.

IMDS spaudiniuose, Iskaitant 8] dokumentl, pateikiamas aprasas ir specifikacijos
yra skirti tik bendrai gaminiui apibl dinti jo gamybos metu. Jie nesuteikia jokil aiskil
garantijl . IMDS nebus atsakinga uz jokil tiesioginl, atsitiktinl ar pasekminl Zall,
patirtl pakartotinai naudojant § gaminl.

[RO] Renunlarea la garanlie [ i limitarea cl i de atac

Nu exist] nicio garanlie expresl sau implicit], inclusiv, firl a se limita la
orice garanlie implicitl de vandabilitate sau de adecvare la un anumit scop,
pentru produsul (produsele) IMDS descris(e) in aceast] publicalie. in nicio
circumstanill, IMDS nu va fi rl spunzl toare pentru orice daune directe,

sau indirecte, altele decat cele previ zute in mod expres de legea

IMDS ska under inga omstéandigheter hallas ansvariga for nagra direkta,
oférutsedda eller efterfoljande skador som inte uttryckligen foreskrivs i
specifik lag. Ingen person har befogenhet att binda IMDS till ndgon
representation eller garanti forutom enligt vad som specifikt anges har..
Beskrivningar eller specifikationer i IMDS-trycksaker, inklusive denna publikation,
&r endast avsedda att generellt beskriva produkten vid tillverkningstillféllet och
utgdr inga uttryckliga garantier. IMDS ansvarar inte for nagra direkta, oférutsedda
eller efterfoljande skador till féljd av ateranvéndning av produkten.

[BG] 00000 0000000000 0 0000000@100000 0000000000 00 000000000000
gpooooooooooooooo,O000000¢000 O0 oOOOCOOOOOOOE,0000 DoOOOOC,00 OO
0000 00000000 00 000000000000 000 00000000 00D0000000 OO0 00
0oooopnoooon,o000000000(on)oo IMDS,000000(1)0 0000 0000000000,
00000000000000000000000 IMDSOO0D0 000000 0000000000000 00000,
gooooooo ooo ooooooo oooo,00000 00000OD OOOCOOCOOD O OOOOOOOOOD
0oooo.oooooooo0 o000 ooo000000000000000000 IMDSO 0000000000
goooooooooo,oo0000 000 0oOOOOCOD OO O OOOOOOCD D DooooOoouo.
0000000000000 000000 00000000 0 0000000 00000 00 IMDS, 00000000000
0000 ooooooooon,ooo00 0000000000 00 00000000000 00000000 00 00000000 00O
000000000000000000000 0 00 000000000000000000 00000000 IMDSCO 0000
[oooooooooo oo ooooo, 00000000 000 DOCOOOD 0 000,0000000000 0 DO ODOOODOOCOD
gooooooooooooooooo.

[ET] Garantiist lahtiiitlus ja diguskaitsevahendite pllramlne

Selles valjaandes kirjeldatud IMDSi toodetele ei anta mil 1 ega
kaudseld garantusm sealhulgas mingeid kaudseid garantiisid turustatavuse
voi konk otstarbeks sobi kohta. IMDS ei vastuta mingil juhul
otseste juhusllke voi kaudsete kahjude eest, vélja arvatud juhul, kui see on
It ette nahtud. Mitte iihelgi isikul ei ole
volitusi siduda IMDSi mis tahes esindatuse voi garantiiga, vélja arvatud selles

IMDS; triikistes, sealhulgas siinses valjaandes esitatud kirjeldused voi
spetsifikatsioonid on méeldud Uiksnes toote tildiseks kirjeldamiseks selle tootmise
hetkel ega kujuta endast mingit sdnaselget garantiid. IMDS ei vastuta toote
taaskasutamisest tulenevate otseste, juhuslike vdi kaudsete kahjude eest.

[HU] Szavatossag kizarasa és jogorvoslat korlatozasa

A jelen kiadvanyban ismertetett IMDS-termék(ek)re nem vonatkozik

lyen kifejezett vagy hallgatol. ideértve tobbek kozott az
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specmcﬂ Nicio persoanﬂ nu are autoritatea de a obliga IMDS la nicio
ie sau g cu ia celor previ zute in mod specific in

prezentul document.
Descrierea sau specificaliile din materialele tipl rite de IMDS, inclusiv din aceast!
publicalie, au ca unic scop descrierea generall a produsului la momentul fabricl rii
Ui nu constituie nicio garaniie expresl . IMDS nu va fi responsabill pentru niciun fel
de daune directe, accidentale sau indirecte care rezultl din reutilizarea produsului.
[SL] Izjava o jamstvu in omejitev zahtevkov
Za izdelek/-ke druzbe IMDS, opisane v tej publikaciji, ni nobenega izrecnega
ali implicitnega jamstva, vkljul no z, vendar ne omejeno na, vsa implicitna
1amstva za prodajo ali primernost za dolol en namen. Druzba IMDS pod

ni odg na za kakr$no koli nep , nakljul no ali
posledil no skodo razen kot je izrecno dolol eno s posebnlm zakonom.
Nobena oseba nima pooblastil, da bi druzbo IMDS zavezala k kakrsni koli
izjavi ali jamstvu, razen kot je izrecno navedeno tukaj.
Opis ali specifikacije v tiskovinah druzbe IMDS, vkljulno s to publikacijo, so
namenjene izkljul no sploSnemu opisu izdelka v [ asu izdelave in ne predstavijajo
nobenih izrecnih jamstev. Druzba IMDS ne bo odgovorna za nobeno neposredno,
nakljul no ali posledil no $kodo, ki bi nastala zaradi ponovne uporabe izdelka.
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