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ENGLISH

CROSSCATH™ SUPPORT CATHETER

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).

DESCRIPTION

CrossCath Support Catheters with hydrophilic coating are single-lumen
intravascular catheters, designed to support a wire guide during access of
vasculature, allow for exchange of wire guides, and provide a conduit for the
delivery of saline solutions or diagnostic contrast agents.

CrossCath Support Catheters are available in twelve different configurations
as shown in the table below. All models have 3 radiopaque markers spaced
equally along the distal shaft to aid in estimating lengths within the vascular
system. The distal radiopaque marker is positioned approximately 3 mm from
the catheter tip. Each model has a smaller distal portion for passing through
smaller vasculature and a larger proximal portion for additional support.

Catheter Flow Rates (mL/sec)*
The infusion dynamic pressure should not exceed 300 psi. The static pressure
should not exceed 150 psi.

Sterile Contrast**

Model size | Length f_::;;‘: saline
(in) (cm) tom) 150 T 300 750 [ 300
psi | psi | psi | psi
X hao | 0014 | 65 w0 |15 |22 06|09
X hao |0014| 90 40 130 21| 03| 07
f‘)‘(ﬁss.so:;:;_s_o 0014 | 135 40 12 | 19| 03| 06
X0 | 0014 | 150 4 |12]19]02] 06
ey |00 | 65 a0 |25 35|10 |7
fﬁ%f'.;_z,fs'_o 0018 | 90 40 19 | 32| 05| 14
Toisanso | 0018 | 135 4 | 16|26 03|10
xesd22 loos| 1o | a0 |16 | 25| 03| 10
Xeas s, | 0035 | 65 a0 | o4 |38 51|86
3o | 0035 | 90 60 | 85 [131] 47 | 87
o | 0035 | 135 60 | 69 109 34 | 73
35500 | 0035 | 150 60 |62 1033073

* Catheter flow rates are approximate values.
**100% Omnipaque. Omnipaque is a registered trademark of Amersham
Health, Princeton, New Jersey.

INTENDED USE

The CrossCath Support Catheter is intended for use in small vessel or
superselective anatomy for diagnostic and interventional procedures,
including peripheral use.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
« The maximum recommended infusion pressure is 300 psi.
« Avoid introducing air or any other gas through the catheter into the
vascular system.

PRECAUTIONS
« This product is intended for use by physicians trained and experienced in
small vessel access and interventional procedures. Standard techniques for
placement of percutaneous catheters should be employed.
- If the catheter is used for infusion, reference the Catheter Flow Rates table
and ensure infusion pressure does not exceed the recommendations.
« The catheter is designed and intended for one time use only. Do not

re-sterilize and/or reuse. 3



« Catheter manipulation should only occur under fluoroscopy.

« The catheter should not be advanced into a vessel with a diameter smaller
than the catheter outer diameter.

« The catheter should not be advanced through an area of resistance unless
the source of resistance is identified by fluoroscopy and appropriate steps
are taken to reduce or remove the obstruction.

« Do not advance catheter without the wire extending out of the distal tip.

« Only use wire guides of the recommended diameter and length.

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Vascular catheterization and/or vascular interventions may result in
complications including, but not limited to:

« Death

« Embolism

« Perforation

« Total occlusion

« Vessel dissection

« Vessel spasm

INSTRUCTIONS FOR USE

. Remove the CrossCath spiral holder from its sealed packaging.

Activate hydrophilic coating by wetting the catheter with heparinized

saline solution or sterile water. To ensure hydrophilic activation, wet the

entire surface of the catheter.

NOTE: The surface of the catheter may become dry if not used

immediately after activation. Additional wetting with heparinized saline

solution or sterile water will reactivate the hydrophilic coating.

Flush the catheter with heparinized saline solution.

Through a previously introduced, appropriately sized guiding catheter or

sheath, insert the CrossCath over an appropriately sized wire guide using

standard technique.

. Under fluoroscopic guidance, carefully advance the catheter to the
desired location, making sure that the wire guide tip extends beyond
the catheter tip at all times. Final positioning is accomplished by short
advances of the wire guide and catheter until the desired position is
achieved and then confirmed by fluoroscopic visualization.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.
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REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

CROSSCATH™ STOTTEKATETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges af en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE

CrossCath stottekatetre med hydrofil coating er enkeltlumen intravaskuleere
katetre, der er designet til at stotte en kateterleder under adgang

til vaskulaturen, muliggere udskiftning af kateterledere og indfere
saltvandsoplasninger eller diagnostiske kontrastmidler.

CrossCath stottekatetre fas i tolv forskellige konfigurationer, som vist i
tabellen nedenfor. Alle modeller har 3 rontgenfaste markarer, der er placeret
i ligelig afstand pa det distale skaft som hjeelp til at estimere leengder inden
for det vaskulzere system. Den distale rentgenfaste marker sidder ca. 3 mm
fra katetrets spids. Hver model har en mindre distal del til passage gennem
mindre vaskulatur og en storre proksimal del til ekstra stotte.

Katetrets g ingshastigheder (mL/s)*

Det dynamiske tryk ved infusion méa ikke overstige 300 psi (20,7 bar). Det
statiske tryk ma ikke overstige 150 psi (10,3 bar).




Sterilt Kontrast**
Langde saltvand
Model St?rrelse Langde af. 150 | 300 | 150 | 300
(inch) (em) | coating | L | si | psi | psi
(em) | (10,3 (20,7 | (10,3|(20,7
bar) | bar) | bar) | bar)
CXC3.0-1.9-
14-65-p-Ns-0 | 0014 65 40 15 | 22 | 06 |09
CXC3.0-1.9-
14-90-P-NS-0 0,014 90 40 131210307
CXC3.0-1.9-
14-135-P-Ns-0 | 0014 135 40 12| 19 | 03|06
CXC3.0-1.9-
14-150-p-Ns-0 | 0014 150 40 12| 19 [ 02|06
CXC3.4-2.2-
18-65-P-NS-0 0018 65 40 25 | 35 | 10|17
CXC3.4-2.2-
18-90-P-Ns-0 | 0018 90 40 19|32 |05 |14
CXC3.4-2.2-
18-135-P-Ns-0 | 0018 135 40 16 | 26 | 03|10
CXC3.4-2.2-
18-150-P-Ns-0 | 0018 150 40 16 | 25 | 03 | 10
CXC4.8-3.7-
35.65-P-Ns-0 | 003 65 40 94 [ 138 | 51 |86
CXC4.8-3.7-
35.90-p-Ns-0 | 003 9 60 85 | 131 | 47 |87
CXC4.8-3.7-
35.135.p.Ns0 | 0035 135 60 69 | 109 | 34 |73
CXC4.8-3.7-
35-150-P-Ns-0 | 003 150 60 62 | 103 | 30 | 73

* Katetrets gennemstrgmningshastigheder er omtrentlige veerdier.

**100 % Omnipaque. Omnipaque er et registreret varemaerke tilhgrende
Amersham Health, Princeton, New Jersey, USA.

TILSIGTET ANVENDELSE

CrossCath stottekateter er beregnet til brug i sma kar eller superselektiv
anatomi til diagnostiske og interventionelle indgreb, inklusiv perifer

anvendelse.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER

« Det maksimale anbefalede infusionstryk er 300 psi (20,7 bar).

« Undga at indfere luft eller andre gasarter gennem katetret og ind i det

vaskulaere system.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring i
adgang til sméa kar og interventionelle procedurer. Brug standardteknikker

til anleeggelse af perkutane katetre.

- Hvis katetret anvendes til infusion, henvises til tabellen Katetrets
gennemstremningshastigheder, og det skal sikres, at infusionstrykket ikke

overstiger anbefalingerne.

« Katetret er kun fremstillet og beregnet til engangsbrug. Ma ikke
resteriliseres og/eller genbruges.

« Katetret ma kun manipuleres under fluoroskopi.

« Katetret ma ikke fores gennem et kar med en mindre diameter end
katetrets udvendige diameter.
« Katetret ma ikke fores gennem et omrade, der yder modstand, medmindre
kilden til modstanden identificeres ved fluoroskopi, og der gribes behorigt
ind for at reducere eller fjerne obstruktionen.

« For ikke katetret frem, hvis lederen ikke stikker ud af den distale spids.

« Brug kun kateterledere med den anbefalede diameter og laengde.
« Dette kateter ma kun anvendes af laeger, der er kvalificeret til at udfere
perkutane vaskulzere indgreb.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
Vaskuleer kateterisering og/eller vaskuleere indgreb kan resultere i

komplikationer, inklusive, men ikke begraenset til:

« Ded

« Emboli

« Perforation

« Total okklusion




- Kardissektion
- Karspasme

BRUGSANVISNING
1. Tag CrossCath spiralholderen ud af dens forseglede pakning.

2. Aktivér den hydrofile coating ved at veede katetret med hepariniseret
saltvandsoplesning eller sterilt vand. For at sikre at den hydrofile coating
aktiveres, skal hele kateteroverfladen vaedes.

BEM/RK: Kateteroverfladen kan blive ter, hvis katetret ikke anvendes
straks efter aktiveringen. Yderligere veedning med hepariniseret
saltvandsoplesning eller sterilt vand vil reaktivere den hydrofile coating.

. Skyl katetret med hepariniseret saltvandsoplgsning.

Anvend standardteknik, og indfer CrossCath over en passende storrelse

kateterleder gennem et styrekateter eller en sheath af passende storrelse,

der allerede er anlagt.

. Fremfor forsigtigt katetret under fluoroskopisk vejledning til det enskede
sted og serg for, at kateterlederens spids hele tiden stikker ud af katetrets
spids. Placering i endelig position udferes ved at fremfore kateterleder og
kateter i sma trin, indtil den gnskede position er naet og efterfglgende er
blevet bekreeftet med gennemlysning.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet
mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for

at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

CROSSCATH™ SUPPORT-KATHETER

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
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BESCHREIBUNG

CrossCath Support-Katheter mit hydrophiler Beschichtung sind einlumige
intravaskuldre Katheter. Sie dienen als Trager fur einen Fiihrungsdraht
wahrend des Gefézugangs, zum Auswechseln von Fiihrungsdréhten und als
Leitungsweg zur Verabreichung von Kochsalzlésungen oder diagnostischen
Kontrastmitteln.

CrossCath Support-Katheter sind in zwdlf verschiedenen Konfigurationen
erhaltlich (siehe nachstehende Tabelle). Alle Modelle verfligen auf dem
distalen Schaft tiber 3 Réntgenmarker in gleichen Abstanden, die bei der
Abschétzung von Abstanden im GefadBsystem behilflich sind. Der distale
Rontgenmarker befindet sich etwa 3 mm von der Katheterspitze entfernt. Alle
Modelle weisen einen kleineren distalen Abschnitt, der durch kleinere Gefé3e
hindurchgefiihrt werden kann, und einen groBeren proximalen Abschnitt als
zuséatzliche Stitze auf.

Katheterflussraten (mL/s)*

Der dynamische Infusionsdruck darf 300 psi (20,7 bar) nicht tiberschreiten. Der
statische Druck darf 150 psi (10,3 bar) nicht tiberschreiten.



Sterile Kontrast-
Kochsalz- mittel**
5 l6sung
Modell GroBe | Lange BLal:‘g.eh(:er

ode (Inch) | (cm) | ESCMCNUNg | 150 | 300 | 150 | 300

(em) psi psi | psi | psi

(10,3| (20,7 (10,3 |(20,7

bar) | bar) | bar) | bar)
CXC3.0-1.9-14-

65-P-NS-0 0014 | 65 40 15| 22 | 06|09
CXC3.0-1.9-14-

90-P-NS-0 0014 | 90 40 13121 03|07
CXC3.0-1.9-14-

135-p-Ns0 | 0014 | 135 40 12|19 |03 |0s
CXC3.0-1.9-14-

150-P-NS-0 0014 | 150 40 1219|0206
CXC3.4-2.2-18-

65-P-NS-0 0,018 | 65 40 25 [ 35 | 10|17
CXC3.4-2.2-18-

90-P-NS-0 0018 | 90 40 1932|0514
CXC3.4-2.2-18-

135.P-NS.0 0018 | 135 40 16| 26 | 03|10
CXC3.4-2.2-18-

150.P-NS.0 0018 | 150 40 16 | 25 | 03|10
CXC4.8-3.7-35-

65-P-NS-0 0,035 65 40 94 [ 138 | 51 | 86
CXC4.8-3.7-35-

90-P-NS-0 0,035 920 60 8,5 13,1 4,7 | 87
CXC4.8-3.7-35-

135.P-NS.0 0,035 | 135 60 69 | 109 | 34 | 73
CXC4.8-3.7-35-

150-P-NS.0 0,035 | 150 60 62 | 103 | 30 | 73

* Bei den Katheterflussraten handelt es sich um ungeféhre Werte.
**100% Omnipaque. Omnipaque ist eine eingetragene Marke der Firma
Amersham Health, Princeton, New Jersey, USA.

VERWENDUNGSZWECK

Der CrossCath Support-Katheter ist fir den Gebrauch bei diagnostischen und
interventionellen Eingriffen in kleinen GefaBen oder superselektiven GeféB3en,
einschlieBlich der Peripherie, bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Der maximale empfohlene Infusionsdruck betrégt 300 psi (20,7 bar).
« Die Einfiihrung von Luft oder anderen Gasen durch den Katheter in das
GefaBsystem ist zu vermeiden.
VORSICHTSMASSNAHMEN
- Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die iiber eine

entsprechende Ausbildung und Erfahrung mit Zugangstechniken und

Eingriffen in kleinen GeféBen verfigen. Es sind Standardtechniken fiir die
perkutane Kathetereinfiihrung anzuwenden.
- Wenn der Katheter fiir Infusionen verwendet wird, ist die Tabelle mit
den Katheterflussraten zu konsultieren und sicherzustellen, dass der

Infusionsdruck den empfohlenen Wert nicht tibersteigt.
« Der Katheter ist nur fiir den Einmalgebrauch ausgelegt und bestimmt.

Nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden.

« Der Katheter darf nur unter Durchleuchtung manipuliert werden.

« Der Katheter darf nicht in ein Gefa8 vorgeschoben werden, dessen
Durchmesser kleiner ist als der AuBendurchmesser des Katheters.

« Der Katheter darf nicht durch Bereiche vorgeschoben werden, in denen
ein Widerstand auftritt, es sei denn, die Ursache des Widerstandes wird
unter Durchleuchtung identifiziert und es werden entsprechende Schritte
zur Minderung oder Beseitigung des Hindernisses unternommen.

- Den Katheter nicht vorschieben, ohne dass der Draht aus der distalen
Spitze hervorsteht.

« Nur Fiihrungsdrahte mit dem empfohlenen Durchmesser und der

empfohlenen Lange verwenden.

« Dieser Katheter darf nur von Arzten angewendet werden, die in der
Durchfiihrung perkutaner GeféReingriffe entsprechend ausgebildet sind.




MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die Katheterisierung von GefaBen und/oder Eingriffe an GeféBen kénnen u. a.
zu den folgenden Komplikationen fiihren:

« Tod

« Embolie

« Perforation

« Totalverschluss

« GeféaBdissektion

« GefaBspasmus

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Die CrossCath spiralférmige Halterung aus ihrer versiegelten Verpackung

nehmen.

Die hydrophile Beschichtung durch Anfeuchten des Katheters mit

heparinisierter Kochsalzlosung oder sterilem Wasser aktivieren. Die

gesamte Oberflache des Katheters anfeuchten, um die Aktivierung der
hydrophilen Beschichtung zu gewéhrleisten.

HINWEIS: Die Oberflache des Katheters kann eventuell austrocknen,

wenn der Katheter nicht unmittelbar nach der Aktivierung verwendet

wird. Weiteres Benetzen mit heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem

Wasser reaktiviert die hydrophile Beschichtung.

Den Katheter mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.

Den CrossCath anhand einer Standardtechnik tiber einen Fihrungsdraht

geeigneter GroBe durch einen zuvor eingefiihrten Fiihrungskatheter oder

eine zuvor eingefiihrte Fiihrungsschleuse geeigneter GroBe einfiihren.

. Den Katheter unter Durchleuchtung vorsichtig bis zur gewtinschten Stelle
vorschieben. Dabei sicherstellen, dass die Spitze des Fiihrungsdrahts stets
aus der Katheterspitze hervorsteht. Die endgiltige Position wird durch
schrittweises kurzes Vorschieben von Fiihrungsdraht und Katheter bis zur
gewdlinschten Position erzielt und per Durchleuchtung bestatigt.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitdt bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

EAANHNIKA

KAOETHPAZX XTHPIZHXZ CROSSCATH™
NMPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBesia twv H.MN.A. mepropilet tTnv

HAnon g ¢ autig ané HEVO 1aTPo 1 OmV EVTOARG
Tou (1 yevikoU latpov, o omoiog va £xet AdBel Tnv katdAAnAn adsia).

N

H>w

v

NEPIFPAGH

Ot kaBetripec otpigng CrossCath pe uSPOPIAN emkaAuPn ivar evdayyelakoi
KABETAPEC EVOG AUAOU, OXESIACHEVOL yia TN OTHPIEN EVOG OUPATIVOU 08NnyoU
KaTA T SIApKELA TPOOTTEAACNG TOU AYYEIAKOU GUCTHHATOG, TIOU EMITPEMOUV.
NV evaAlayr} CUPHATIVWY 08NYWV Kat TapEXOLV £vav aywyo Xoprynong
SahupdTwy euotoloyikol opoU 1 SIAYVWOTIKWY OKIAYPAPIKWY TTAPAYOVTWY.
O1 kaBetripeg otrpi€ng CrossCath SiatiBevtal oe Swdeka SIAPOPETIKEG
SIOPOPPWOELG OMTWG PaivETal OTOV TAPAKATW TTivaka. OAa Ta HOVTEAA €xouv
3 aKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG TOTTOBETNEVOUG OF I0EC ATTOCTATELG KATA HHKOG
TOU TIEPIPEPIKOU AEova TTOU CUHPBANOUV OTOV UTTOAOYIOHO TWV PNKWV EVTOG
TOU AYYEIAKOU CUGTAHATOG. O TIEPIPEPIKAG AKTIVOOKIEPOG SEIKTNG Eival
TomoBEeTNUEVOG O AmGOTACN TIEPITIOU 3 MM amoé To AKPO Tou KaBeTrpa.
KdaBe povTéNo £xel éva HIKPOTEPO TTEPIPEPIKG TURAHA Yia SiENeuon Slapécou
HIKPOTEPWY KAGSWV TOU ayYEIOKOU CUCTHHATOG Kat £va HEYAANUTEPO EyYUG
TUApA yia mpdcBetn otipEn.

PuBpoi porig kabstiipa (mL/sec)*
H Suvapikn mieon éyxuong Sev Oa mpémel va umepBaivel Ta 300 psi (20,7 bar).
H otatkn mieon dev Ba mpénel va unepPaivel ta 150 psi (10,3 bar).



Iteipog Me
P YIKOQ ypap
- opo¢ Héoo**
MovTtého éyBoc| Mijkoc sn:\:z;: .
(inch) | (cm) Wne| 150 | 300 | 150 | 300
(cm) psi psi psi psi
(10,3| (20,7 | (10,3 (20,7
bar) | bar) | bar) | bar)
CXC3.0-1.9-
14-65-P- 0,014 65 40 1.5 22 0,6 0,9
Ns-0
CXC3.0-1.9-
14-90-P- 0,014 20 40 13 21 03 0,7
Ns-0
CXC3.0-1.9-
14-135-P- 0,014 135 40 1.2 19 0,3 0,6
Ns-0
CXC3.0-1.9-
14-150-P- 0,014 150 40 1,2 19 0,2 0,6
NS-0
CXC3.4-2.2-
18-65-P- 0,018 65 40 25 35 1,0 1.7
Ns-0
CXC3.4-2.2-
18-90-P- 0,018 90 40 19 32 0,5 14
Ns-0
CXC3.4-2.2-
18-135-P- 0,018 135 40 16 26 03 1,0
Ns-0
CXC3.4-2.2-
18-150-P- 0,018 150 40 16 25 0,3 1,0
NsS-0
CXC4.8-3.7-
35-65-P- 0,035 65 40 94 13,8 51 8,6
NS-0
CXC4.8-3.7-
35-90-P- 0,035 90 60 8,5 131 4,7 8,7
Ns-0
CXC4.8-3.7-
35-135-P- 0,035 135 60 6,9 10,9 34 73
Ns-0
CXC4.8-3.7-
35-150-P- 0,035 150 60 6,2 10,3 30 73
Ns-0

* Ot pubpoi porig KaBeTrpa gival KATA TIPOCEYYION TIHEG.

**100% Omnipaque. To Omnipaque givat orjpa katateBév tng Amersham

Health, Princeton, New Jersey, H.MN.A.
XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

O kabBetiipag otpiEng CrossCath mpoopiletat yia Xprion oe piKpd ayyeia 1 og
TIEPIPEPIKOVG KAASOUG ayyeiwv yia S1ayvwoTIKEG Kat emepBaTikéC Sadikaoieg,

OUUMEPINAUBAVOHEVNG TNG TIEPIPEPIKAG XPHONG.
ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn
NMPOEIAONOIHZEIZ
« H péylotn ouvviotwpevn mieon éyxuong sivat 300 psi (20,7 bar).
« ATIOQUYETE TNV €loaywyr) aépa fj omoloudimoTe AAAou agpiov oTo
ayyelakd ouotnua Slapécou tou kabetripa.
NPO®YAAZEIX

« To mpoi6v auTod PoopIeTal yia Xprion amd 1atpoug eKMalSeupévoug
Kal MEMEIPapévoug o€ Sladikacieg mpdoBaong MIKPWY ayyEiwy Kat 68

enmepPatikég Sladikaoied. MPEMEL va XpNOIHOTTOIO0VTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG

yla TV Tomof£tnon S1adeppIKWV KABETHpwV.




« EQv 0 KaBeTrpag XpnolpoToLEiTal Yia £yXUON, QVATPEETE OTOV TTivaKa
LBV por¢ kaBetrpwy kai PePatwdeite 6T n mieon £yxuong Sev
unePPaivel TIG CUOTACEIG.

« O kaBetrpag éxel oxedlaoTei Kat mpoopiletal yia pia pévo xprion. Mnv
EMAVATIOCTEIPWVETE I}/Kal EMAVAXPNCIUOTOIEITE.

« O XeIpIopAG Tou KaBeTrpa Ba PEMEL VAl TTPAYUATOTIOLEITAL HOVO UTIO
QKTIVOOKOTION.

« O kaBetipag Sev Ba mpémet va mpowBeital o€ ayyeio e SidpeTpo
HIKPOTEPN amd TNV eEWTEPIKN SIGUETPO TOU KABeTHpa.

« O kaBetripag Sev Ba mpénel va mpowbeital Slapéoou TePIOKNG avTioTaong,
€KTOC €QV N TINYN TNG QVTIOTACNC TPOCSIOPIOTE! HECW AKTIVOOKOTNONG Kat
An@BoLV Ta KAaTAANAa péETPa WOTE Va TIEPLOPIOTEL 1} va apBei n amoepagn.

« Mnv mpowBeite Tov KabeTrpa av Sev MPoe&éxel To CUPHA amd TO
TIEPIPEPIKO TOU AKPO.

« Xpnotpornoleite povo GUPHATIVOUG 08NYOUG CUVICTWHEVNG SIAUETPOU Kal
HMAKOUG.

« AuTdg 0 kaBeTtrpag Ba MPETEL va XpNOIPOTIOLETAL HOVO amo 1AaTPOUG
£€e18IKEVPEVOUG 0T SlEVEPYELQ SIABEPHIKWV AYYEIOKWV ETEUPAECEWV.

AYNHTIKEZ ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
O kaBeTnplacudg ayyeiwv H/kat ol ayyelakég emeuBAcElC evOEXETal va
08nynoouv o€ eMMAOKEC, HETAEL TwV omoiwv mepapBavovTat Kat ot e§RG:
« Odvatog
- Epol
« Miatpnon
« O\Ikry amo@pagn
« AlaxwpIopog ayyeiouv
« Ayy€l60TIaop0g

OAHTIEZ XPHZHZ

. Agaipéote T omEIPOEISH Brikn Tou kaBetripa CrossCath amd tn

O(PAYICHEVN OUCKELATIA TNC.

Evepyomotote v udpo@iAn emkaiuyn Siafpéxovtag Tov Kabetrhpa

HE NMTAPIVIOUEVO PUOIONOYIKO 0pd 1} OTEIPO VEPO. Na va SiacpalioTel

n evepyormoinon g uSPO@IANG emkaAuYNG, SlaPpé&te oAOKANPEN TG

EM@PAVELD TOU KABETHPA.

IHMEIQZH: H em@dveia Tou KaBeTrpa PIopei va oTeyVWwoeL eav Sev

XPNOtHomoINOEl ApéowG HETA ammd Tnv evepyomoinon. H mpooBetn

S1aBpoxr HE NAPIVICHEVO PUTIOAOYIKO 0pO 1) OTEIPO VEPS Ba

EVEPYOTIOINOEL EK VEOU TNV USPOPIAN EMKANUYN.

EKMAUVETE TOV KABETHPA PE NITAPIVICHEVO PUCIONOYIKO 0pO.

Alapéoou evog o8nyou kabetrpa 1y Bnkaplot katdhAnhou pey£Boug mou

£€xel e10axOsi mponyoupévwe, elcaydyete Tov kabetripa CrossCath emavw

and cuppdTvo 08nyd KatdAnAou HeYEBOUC, XPNOIUOTIOIWVTAG TUTTIKY

TEXVIKN.

. YTIO aKTIVOOKOTIKY) KaBodrynorn, mpowBroTe MPOCEKTIKA Tov KaBeTripa
oty emBupnTr B€on, PpovTi{ovTag va MPOEEEXEI TUVEXWE TO AKPO TOU
GUPHATIVOU 08NyoU amoé To Akpo Tou kabetripa. H Tehikr TomoBétnon
EMTUYXAVETAL HE CUVTOHEG TTPOWOTEIG TOU GUPHATIVOU 08NnyoU Kalt
Tou kaBetripa, éwg 6Tou emteuxBei n emBupNT B€on Kat katdmy
emPeBalwOEi UE AKTIVOOKOTTIKY) ATTEIKOVIOT.

TPOMOX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwéVo HE agpto 0&eidio Tou albuleviou o
amokoMoUHEVEG ouokeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£pdoov n ouokevacia Sev éxel avoiyTei f Sev éxet umootei {npid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTIPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBOAI YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACCETE OE OKOTEIVO, GTEYVO Kal SpOCEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
mapatetapévn £kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokeuacia,
£EMOEWPEITE TO TPOIOV, £T01 WOTE Va SlacPaNiceTe 6Tt Sev £xel umooTei {npid.

g

Hw

v

ANAQOPEZ

Autég o1 08nyieg xpriong BaciCovtal oTnV epmelpia amoé 1aTPoug K/Kat

N dnupoateupévn BiBMoypagia Tou. AmeuBuvBeite oTov TOmKG oag
avTImpoowmno MwAnoewv TG Cook yia MAnPo@opieg OXeTIKA pe T Slabéoiun
BiBMoypagia.

CATETER DE SOPORTE CROSSCATH™

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

DESCRIPCION

Los catéteres de soporte CrossCath con revestimiento hidrofilico son catéteres
intravasculares de una luz disefiados para soportar una guia durante el
acceso a vasos, permitir el intercambio de guias y ofrecer un conducto para la
administracion de soluciones salinas o medios de contraste diagnosticos.

Los catéteres de soporte CrossCath se comercializan en doce configuraciones
diferentes, tal como se muestra en la tabla incluida mas abajo. Todos los
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modelos tienen 3 marcadores radiopacos espaciados a igual distancia a lo
largo del cuerpo distal para facilitar la estimacion de longitudes en el interior
del sistema vascular. El marcador radiopaco distal se encuentra a unos 3 mm
de la punta del catéter. Cada modelo tiene una parte distal de menor tamario
para facilitar el paso a través de la vasculatura mas pequena y una parte
proximal de mayor tamano para ofrecer mas soporte.

Caudales del catéter (mL/s)*
La presion dinamica de infusion no debe superar los 300 psi (20,7 bar). La
presion estatica no debe superar los 150 psi (10,3 bar).

Soluciéon |Contraste**
L PR salina
estéril
Model Tamaiio |Longitud del_
odelo | hnch) | (em) | "€VESt [ 150 | 300 | 150 | 300
miento psi psi psi | psi
(em) (10,3 (20,7 | (10,3 (20,7
bar) | bar) | bar) |bar)
CXC3.0-
1.9-14-65- 0,014 65 40 1.5 22 06 | 09
P-NS-0
CXC3.0-
1.9-14-90- 0,014 90 40 13 21 03 |07
P-NS-0
CXC3.0-
1.9-14- 0,014 135 40 12 19 0,3 0,6
135-P-NS-0
CXC3.0-
1.9-14- 0,014 150 40 1.2 19 0,2 0,6
150-P-NS-0
CXC3.4-
2.2-18-65- 0,018 65 40 25 35 1,0 1.7
P-NS-0
CXC3.4-
2.2-18-90- 0,018 2 40 1.9 32 05 | 14
P-NS-0
CXC3.4-
2.2-18- 0,018 135 40 1,6 26 03 | 10
135-P-NS-0
CXC3.4-
2.2-18- 0,018 150 40 16 25 0,3 1,0
150-P-NS-0
CXC4.8-
3.7-35-65- 0,035 65 40 94 13,8 51 8,6
P-NS-0
CXC4.8-
3.7-35-90- 0,035 90 60 85 13,1 47 | 87
P-NS-0
CXC4.8-
3.7-35- 0,035 135 60 69 | 109 34 |73
135-P-NS-0
CXC4.8-
3.7-35- 0,035 150 60 6,2 10,3 30 |73
150-P-NS-0

* Los caudales del catéter son valores aproximados.
**Omnipaque al 100 %. Omnipaque es una marca registrada de Amersham
Health, Princeton, Nueva Jersey (EE. UU.).

INDICACIONES

El catéter de soporte CrossCath esta indicado para utilizarse en vasos
pequenos y en zonas vasculares de dificil acceso para procedimientos
diagnésticos e intervencionistas, lo que incluye su uso en la vasculatura
periférica.

CONTRAINDICACIONES

No se han descrito.

ADVERTENCIAS
« La presién maxima de infusion recomendada es de 300 psi (20,7 bar).

« Evite introducir aire u otros gases en el sistema vascular a través del
catéter.

PRECAUCIONES
« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos cualificados y
con experiencia en procedimientos intervencionistas y de acceso a vasos
pequenos. Deben emplearse las técnicas habituales de colocaciéon de
catéteres percutaneos.



« Si el catéter se utiliza para infusion, consulte la tabla de caudales
del catéter y asegurese de que la presion de infusion no supere la
recomendada.

« El catéter esta disenado e indicado para utilizarse una sola vez. No lo
reesterilice ni lo reutilice.

« El catéter solamente debe manipularse utilizando guia fluoroscopica.

« El catéter no debe introducirse en vasos cuyo diametro sea inferior al
diametro exterior del catéter.

« El catéter no debe hacerse avanzar a través de zonas que presenten
resistencia, a menos que la fuente de la resistencia se haya identificado
mediante fluoroscopia y se hayan realizado las acciones adecuadas para
reducir o eliminar la obstruccion.

« No haga avanzar el catéter si la guia no esté sobresaliendo por la punta distal.

« Utilice inicamente guias del diametro y la longitud recomendados.

« El catéter solamente deben utilizarlo médicos cualificados para realizar
intervenciones vasculares percutaneas.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Los cateterismos vasculares y las intervenciones vasculares pueden producir
complicaciones, que incluyen:

» Muerte

« Embolia

« Perforacion

« Oclusion total

- Diseccién del vaso

« Espasmo vascular

INSTRUCCIONES DE USO
1. Extraiga el soporte espiral del CrossCath de su envase hermético.

2. Humedezca el catéter con solucion salina heparinizada o agua estéril
para activar el revestimiento hidrofilico. Para garantizar la activacion del
revestimiento hidrofilico, humedezca toda la superficie del catéter.
NOTA: La superficie del catéter puede secarse si no se utiliza
inmediatamente después de la activacion. Vuelva a humedecerla con
solucion salina heparinizada o agua estéril para reactivar el revestimiento
hidrofilico.

Lave el catéter con solucién salina heparinizada.

A través de un catéter guia o una vaina del tamano adecuado colocados

previamente, introduzca el CrossCath sobre una guia del tamafio

adecuado utilizando la técnica habitual.

. Utilizando guia fluoroscépica, haga avanzar con cuidado el catéter hasta
la posicion deseada, asegurandose de que la punta de la guia sobresalga
por la punta del catéter en todo momento. La colocacion final se
consigue haciendo avanzar poco a poco la guia y el catéter hasta alcanzar
la posicion deseada, que se confirma entonces mediante visualizacion
fluoroscopica.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtn dao.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia demédicos y (o) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

CATHETER SUPPORT CROSSCATH™

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

Hw
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DESCRIPTION

Le cathéter support CrossCath a revétement hydrophile est un cathéter
intravasculaire a simple lumiére congu pour soutenir un guide pendant l'accés
au systéme vasculaire, permettre échange des guides et fournir une voie
d'administration aux sérums physiologiques et produits de contraste a visée
diagnostique.

Le cathéter support CrossCath est disponible en douze configurations
différentes, qui sont illustrées dans le tableau ci-dessous. Tous les modeéles
sont munis de 3 marqueurs radio-opaques placés a intervalles réguliers le
long de I'ame distale, pour faciliter I'estimation des longueurs dans le systéme
vasculaire. Le marqueur radio-opaque distal est placé a 3 mm environ de
I'extrémité du cathéter. Chaque modéle est muni d’une partie distale plus
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petite pour assurer la navigation des vaisseaux plus petits, et d'une partie
proximale plus grande qui procure un soutien supplémentaire.

Débits du cathéter (mL/s)*
La pression dynamique de perfusion ne doit pas dépasser 300 psi (20,7 bar).
La pression statique ne doit pas dépasser 150 psi (10,3 bar).

Sérum Produit de
physio- contraste**
Longueur |°9,"!“e
N Taille | Longueur du stérile
Modéle inch &t t
(inch) (cm) revétement| 154 | 300 | 150 | 300
(cm) psi psi psi | psi
(10,3 | (20,7 | (10,3 |(20,7
bar) | bar) | bar) | bar)
CXC3.0-
1.9-14-65- 0,014 65 40 15 22 0,6 09
P-NS-0
CXC3.0-
1.9-14-90- 0,014 90 40 13 21 03 0,7
P-NS-0
CXC3.0-
1.9-14- 0,014 135 40 1.2 1.9 03 | 06
135-P-NS-0
CXC3.0-
1.9-14- 0,014 150 40 12 19 02 | 06
150-P-NS-0
CXC3.4-
2.2-18-65- 0,018 65 40 2,5 35 1,0 1,7
P-NS-0
CXC3.4-
2.2-18-90- 0,018 90 40 19 32 0,5 14
P-NS-0
CXC3.4-
2.2-18- 0,018 135 40 1,6 2,6 03 1,0
135-P-NS-0
CXC3.4-
2.2-18- 0,018 150 40 1.6 25 03 [ 1,0
150-P-NS-0
CXC4.8-
3.7-35-65- 0,035 65 40 94 | 138 | 51 86
P-NS-0
CXC4.8-
3.7-35-90- 0,035 920 60 8,5 131 | 47 | 87
P-NS-0
CXC4.8-
3.7-35- 0,035 135 60 6,9 109 | 34 | 73
135-P-NS-0
CXC4.8-
3.7-35- 0,035 150 60 6,2 103 | 3,0 7.3
150-P-NS-0

* Les débits du cathéter sont des valeurs approximatives.
**Omnipaque 100 %. Omnipaque est une marque déposée d’Amersham
Health, Princeton, New Jersey, Etats-Unis.

UTILISATION

Le cathéter support CrossCath est destiné a étre utilisé dans les petits
vaisseaux ou l'anatomie supersélective dans le cadre de procédures
diagnostiques et interventionnelles, y compris en utilisation périphérique.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
« La pression de perfusion maximum recommandée est de 300 psi (20,7 bar).

- Eviter d'introduire de I'air ou un autre gaz dans le systéme vasculaire par le
cathéter.

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a l'usage de praticiens ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires aux techniques d‘accés et interventionnelles des
petits vaisseaux. Le praticien procédera selon des méthodes classiques de
cathétérisme percutané.

« Si le cathéter est utilisé pour une perfusion, consulter le tableau des débits
du cathéter et vérifier que la pression de perfusion ne dépasse pas les
recommandations.



« Ce cathéter est congu et prévu exclusivement pour un usage unique. Ne
pas restériliser et/ou réutiliser.

« Manipuler le cathéter uniquement sous radioscopie.

« Ne pas avancer le cathéter dans un vaisseau dont le diamétre est inférieur
au diametre externe du cathéter.

« Ne pas avancer le cathéter en cas de résistance a moins que l'origine de
celle-ci n‘ait été identifiée sous radioscopie et que les mesures adéquates
aient été prises pour réduire ou éliminer l'obstruction.

« Ne pas avancer le cathéter sans que le guide ne dépasse de I'extrémité
distale.

« Utiliser uniquement des guides ayant le diamétre et la longueur
recommandés.

« Seuls les médecins formés aux techniques d‘intervention vasculaire
percutanée sont habilités a utiliser ce cathéter.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les complications pouvant résulter d'un cathétérisme et/ou d'une
intervention vasculaires comprennent, entre autres :

« Déces

« Embolie

« Perforation

« Occlusion totale

« Dissection du vaisseau

« Spasme vasculaire

MODE D’EMPLOI
1. Retirer la coquille de protection du cathéter CrossCath de son

conditionnement hermétique.

Activer le revétement hydrophile en humectant le cathéter avec du sérum

physiologique hépariné ou de I'eau stérile. Pour assurer I'activation du

revétement hydrophile, humecter toute la surface du cathéter.

REMARQUE : Il est possible que la surface du cathéter séche s'il nest pas

utilisé juste apres cette activation. 'humecter a nouveau avec du sérum

physiologique hépariné ou de l'eau stérile pour réactiver le revétement
hydrophile.

. Purger le cathéter avec du sérum physiologique hépariné.

A travers un cathéter guide ou une gaine de taille appropriée

préalablement mis en place, introduire le cathéter CrossCath sur un guide

de taille appropriée en observant la technique standard.

. Sous controle radioscopique, avancer avec précaution le cathéter jusqu‘a
I'emplacement voulu, en veillant a tout moment a ce que I'extrémité du
guide dépasse de l'extrémité du cathéter. Procéder a son positionnement
final par courtes poussées du guide et du cathéter jusqu‘a l'obtention de
la position voulue, puis vérifier la position sous radioscopie.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

CATETERE DI SUPPORTO CROSSCATH™

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.
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DESCRIZIONE

| cateteri di supporto CrossCath con rivestimento idrofilo sono cateteri
endovascolari a lume singolo progettati per supportare la guida durante
I'accesso al sistema vascolare, per consentire la sostituzione della guida e per
fungere da condotto per l'instillazione di soluzioni fisiologiche o di mezzi di
contrasto diagnostici.

| cateteri di supporto CrossCath sono disponibili in dodici diverse
configurazioni, in base a quanto delineato nella seguente tabella. Tutti i
modelli sono dotati di 3 marker radiopachi equidistanti tra loro e situati lungo
la sezione distale per agevolare la stima delle lunghezze all'interno del sistema
vascolare. Il marker radiopaco distale & situato a 3 mm circa dalla punta del
catetere. Tutti i modelli sono caratterizzati da una sezione distale piu sottile
che permette di percorrere i vasi piu stretti e da una sezione prossimale piu
spessa per offrire maggiore supporto.



Velocita di flusso del catetere (mL/s)*
La pressione dinamica di infusione non deve superare i 300 psi (20,7 bar). La
pressione statica non deve superare i 150 psi (10,3 bar).

Soluzione | Mezzo di
fisiologica | contrasto**
Lunghezza sterile
Modello Misura | Lunghezza | del rivesti-
(inch) (cm) mento 150 | 300 | 150 | 300
(cm) psi | psi | psi | psi
(10,3 (20,7 | (10,3 | (20,7
bar) | bar) | bar) | bar)
CXC3.0-1.9-
14-65-P- 0,014 65 40 151221 06 |09
Ns-0
CXC3.0-1.9-
14-90-P- 0,014 90 40 13 21 03 0,7
Ns-0
CXC3.0-1.9-
14-135-P- 0,014 135 40 1.2 19 03 0,6
Ns-0
CXC3.0-1.9-
14-150-P- 0,014 150 40 1.2 19 02 | 06
NS-0
CXC3.4-2.2-
18-65-P- 0,018 65 40 25 | 35 10 | 1,7
Ns-0
CXC3.4-2.2-
18-90-P- 0,018 920 40 19 | 32| 05 14
Ns-0
CXC3.4-2.2-
18-135-P- 0,018 135 40 16 26 03 1,0
Ns-0
CXC3.4-2.2-
18-150-P- 0,018 150 40 16 25 03 1,0
NS-0
CXC4.8-3.7-
35-65-P- 0,035 65 40 94 | 138 51 8,6
NS-0
CXC4.8-3.7-
35-90-P- 0,035 920 60 85 (131 | 47 | 87
Ns-0
CXC4.8-3.7-
35-135-P- 0,035 135 60 69 [109| 34 | 73
Ns-0
CXC4.8-3.7-
35-150-P- 0,035 150 60 62 | 103 | 3,0 7.3
Ns-0

* Le velocita di flusso del catetere sono valori approssimativi.
**100% Omnipaque. Omnipaque & un marchio depositato della Amersham
Health, Princeton, New Jersey, USA.

USO PREVISTO

Il catetere di supporto CrossCath & previsto per |'uso nei vasi sottili o in
strutture anatomiche superselettive nel contesto di procedure diagnostiche e
interventistiche anche a carico del sistema vascolare periferico.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
« La pressione di infusione massima consigliata & di 300 psi (20,7 bar).
« Evitare di introdurre aria o qualsiasi altro gas nel sistema vascolare
attraverso il catetere.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche di accesso ai piccoli vasi e nelle procedure interventistiche.
Linserimento dei cateteri percutanei prevede l'impiego di tecniche
standard.

« Se il catetere viene usato per l'infusione, consultare la tabella Velocita di
flusso del catetere e accertarsi che la pressione di infusione non superi i
valori consigliati.

« Il catetere & progettato per essere usato una sola volta ed & quindi
esclusivamente monouso. Non risterilizzarlo, né riutilizzarlo.

« Eseguire le operazioni di posizionamento del catetere esclusivamente
sotto osservazione fluoroscopica.



« Il catetere non deve essere fatto avanzare in un vaso con diametro inferiore
rispetto al diametro esterno del catetere.

« Il catetere non deve essere fatto avanzare attraverso un‘area di resistenza
a meno che l'origine della resistenza sia stata identificata mediante
fluoroscopia e siano state prese le opportune misure per ridurre o
eliminare l'ostruzione.

« Fare avanzare il catetere solo dopo avere accertato che la guida sporga
dalla sua punta distale.

« Usare esclusivamente guide del diametro e della lunghezza consigliati.

« L'uso del presente catetere é riservato esclusivamente ai medici
competenti ed esperti nelle tecniche di intervento percutanee sul sistema
vascolare.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
La cateterizzazione del sistema vascolare e/o gli interventi a livello del sistema
vascolare possono dare luogo a complicanze, tra cui le seguenti:

- decesso

« embolia

« perforazione

« occlusione totale

« dissezione del vaso

« vasospasmo

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Estrarre il portacatetere a spirale contenente il catetere CrossCath dalla

sua confezione sigillata.

Per attivare il rivestimento idrofilo umettare il catetere con soluzione

fisiologica eparinata o acqua sterile. Per garantire |'attivazione del

rivestimento idrofilo, umettare l'intera superficie del catetere.

NOTA - La superficie del catetere potrebbe asciugarsi se il catetere non

viene usato immediatamente dopo la sua attivazione. Per riattivare il

rivestimento idrofilo, umettare nuovamente il catetere con soluzione

fisiologica eparinata o acqua sterile.

Lavare il catetere con soluzione fisiologica eparinata.

. Avvalendosi delle tecniche consuete, infilare il catetere CrossCath su una
guida delle dimensioni idonee e quindi in un catetere guida o in una
guaina delle dimensioni appropriate precedentemente posizionati.

. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare con cautela il catetere
fino a raggiungere la posizione desiderata, accertandosi che la punta
della guida sporga costantemente dalla punta del catetere. Fare avanzare
la guida e il catetere a piccoli incrementi fino a raggiungere la posizione
desiderata, confermandola mediante visualizzazione fluoroscopica.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook

di zona.

NEDERLANDS

CROSSCATH™ ONDERSTEUNINGSKATHETER

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend den verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING

CrossCath ondersteuningskatheters met hydrofiele coating zijn intravasculaire
katheters met enkel lumen, die dienen om steun te bieden aan een voerdraad
tijdens introductie in het vaatstelsel; ze maken het mogelijk voerdraden te
verwisselen en vormen een toevoerbaan voor het toedienen van fysiologische
zoutoplossing of diagnostische contrastmiddelen.

CrossCath ondersteuningskatheters zijn verkrijgbaar in twaalf verschillende
configuraties (zie onderstaande tabel). Alle modellen hebben 3 radiopake
markeringen die op gelijke afstand zijn aangebracht langs de distale schacht
om lengten in het vaatstelsel te helpen schatten. De distale radiopake
markering bevindt zich ongeveer 3 mm van de kathetertip. Elk model heeft
een kleiner distaal gedeelte dat door kleinere bloedvaten kan worden
gevoerd en een groter proximaal gedeelte om extra steun te bieden.



Katheterflowsnelheden (mL/sec)*
De dynamische infusiedruk mag niet meer bedragen dan 300 psi (20,7 bar).

De statische druk mag niet meer bedragen dan 150 psi (10,3 bar).

Steriel Contrast-
fysiologisch | middel**
zout
Model Maat | Lengte Gleco:te

ode! (inch) | (cm) engte | 450 | 300 | 150 | 300

(em) psi | psi | psi | psi

(10,3 | (20,7 ((10,3|(20,7

bar) | bar) | bar) | bar)
CXC3.0-1.9-

14-65-P-Ns-0 | 0014 | 65 40 15 | 22 | 06 | 09
CXC3.0-1.9-

14-90-p-Ns-0 | 0014 | 90 40 13121 0307
CXC3.0-1.9-

14-135-p-Ns-0 | 0014 | 135 40 12119 [03]06
CXC3.0-1.9-

14.150-PiNs-0 | 0014 | 150 40 12 |19 | 02|06
CXC3.4-2.2-

18-65-PNs-0 | 0018 | 65 40 25 | 35 | 10|17
CXC3.4-2.2-

18-90-P-Ns-0 | 0018 | 90 40 19 | 32 | 05|14
CXC3.4-2.2-

18-135-p-Ns-0 | 0018 | 135 40 16 | 26 | 03] 10
CXC3.4-2.2-

18-150-p-Ns-o0 | 0018 | 150 40 16 | 25 | 03|10
CXC4.8-3.7-

35.65-PNs0 | 003° | 65 40 94 | 138 |51 | 86
CXC4.8-3.7-

35.90-p-Ns0 | 003 | %0 60 85 | 131 | 47 | 87
CXC4.8-3.7-

35-135-P-Ns-0 | 0035 | 135 60 69 [ 109 |34 |73
CXC4.8-3.7-

35-150-p-Ns-0 | 003> | 150 60 62 | 103 |30 73

* De katheterflowsnelheden zijn bij benadering.

**100% Omnipaque. Omnipaque is een gedeponeerd handelsmerk van

Amersham Health, Princeton, New Jersey, VS.

BEOOGD GEBRUIK

De CrossCath ondersteuningskatheter dient bij gebruik voor diagnostische
en interventieprocedures, met inbegrip van perifeer gebruik, in kleine
bloedvaten of in superselectieve anatomie.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
« De maximale aanbevolen infusiedruk is 300 psi (20,7 bar).
« Zorg dat er geen lucht of ander gas via de katheter in het vaatstelsel komt.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met toegangs- en interventieprocedures in kleine bloedvaten. Er
dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van percutane katheters te
worden toegepast.

« Indien de katheter voor infusie wordt gebruikt, dient u de tabel met

katheterflowsnelheden te raadplegen en te zorgen dat de infusiedruk de

aanbevolen druk niet overschrijdt.
« De katheter dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw

steriliseren en/of opnieuw gebruiken.
« De katheter mag uitsluitend onder doorlichting worden gemanipuleerd.
« De katheter mag niet worden opgevoerd in een bloedvat met een kleinere

diameter dan de uitwendige diameter van de katheter.

« De katheter mag niet tegen weerstand in worden opgevoerd tenzij de
oorzaak van de weerstand onder doorlichting wordt geidentificeerd en de
juiste maatregelen worden genomen om de obstructie te verminderen of

te verwijderen.

« Voer de katheter niet op indien de draad niet uit de distale tip uitsteekt.
« Gebruik uitsluitend voerdraden met de aanbevolen diameter en lengte.
« Deze katheter mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die bevoegd

Zijn om percutane vasculaire interventies te verrichten.




MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Vasculaire katheterisatie en/of vasculaire interventies kunnen leiden tot
complicaties, waaronder:

« overlijden

« embolie

« perforatie

- totale occlusie

- vaatdissectie

- vaatspasme

GEBRUIKSAANWUZING
1. Verwijder de spiraalvormige CrossCath houder uit zijn verzegelde

verpakking.

Activeer de hydrofiele coating door de katheter met gehepariniseerde

zoutoplossing of steriel water te bevochtigen. Bevochtig het gehele

oppervlak van de katheter om voor de activering van de hydrofiele
coating te zorgen.

NB: Het oppervlak van de katheter kan droog worden als de katheter niet

onmiddellijk na activering van de coating wordt gebruikt. De hydrofiele

coating wordt opnieuw geactiveerd indien het katheteroppervlak
opnieuw met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water wordt
bevochtigd.

Spoel de katheter door met gehepariniseerde zoutoplossing.

Breng met gebruik van een standaardtechniek de CrossCath in over een

voerdraad van de juiste maat via een tevoren ingebrachte geleidekatheter

of geleidesheath van de juiste maat.

. Voer de katheter onder doorlichting behoedzaam op naar de gewenste
locatie; zorg daarbij dat de tip van de voerdraad te allen tijde uitsteekt
voorbij de kathetertip. Definitieve positionering wordt bewerkstelligd
door de voerdraad en de katheter telkens een klein eindje op te schuiven
totdat de gewenste positie bereikt is en deze onder doorlichting
bevestigd is.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTUGUES

CATETER DE SUPORTE CROSSCATH™

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de saude licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.
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DESCRIGAO

Os cateteres de suporte CrossCath com revestimento hidréfilo consistem em
cateteres intravasculares de limen unico, concebidos para apoiar um fio guia
durante o acesso a vasculatura, permitir a troca de fios guia e servir como
uma via para administragao de soro fisiolégico ou agentes de contraste para
diagnéstico.

Os cateteres de suporte CrossCath estao disponiveis em doze configuragoes
diferentes conforme indicado na tabela abaixo. Todos os modelos integram

3 marcadores radiopacos equidistantes ao longo da haste distal para auxiliar
no célculo de comprimentos no sistema vascular. O marcador radiopaco
distal esta posicionado a aproximadamente 3 mm da ponta do cateter. Cada
modelo inclui uma parte distal mais pequena para passagem em vasculaturas
mais pequenas e uma parte proximal maior para suporte adicional.

Débitos do cateter (mL/s)*
A pressao dinamica de perfusdo nao deve ultrapassar 300 psi (20,7 bar). A
pressao estética nao deve ultrapassar 150 psi (10,3 bar).



Soro Contraste**
Compri- | fisiolégico
o _|compri- m::tn estéril
Modelo (inch) mento revesti- 159 309 15? 309
(em) | hento | Psi | psi | psi | psi
(cm) |(10.3(20,7((103| (20,7
bar) | bar) | bar) | bar)
CXC3.0-1.9-
14-65-P-NS-0 0,014 65 40 1.5 22 (06| 09
CXC3.0-1.9-
14-90-P-NS-0 0,014 920 40 13 21103 0,7
CXC3.0-1.9-
14-135-P- 0,014 135 40 1.2 19 (03 0,6
NS-0
CXC3.0-1.9-
14-150-P- 0,014 150 40 1.2 19 | 02 0,6
NS-0
CXC3.4-2.2-
18.65.pNe0 | 0018 65 40 |25 |35|10]| 17
CXC3.4-2.2-
18-90.pMs0 | 0018 20 40 19 |32 |05]| 14
CXC3.4-2.2-
18-135-P- 0,018 135 40 16 | 26 |03 1,0
NS-0
CXC3.4-2.2-
18-150-P- 0,018 150 40 16 | 25|03 1,0
Ns-0
CXC4.8-3.7-
35-65-P-NS-0 0,035 65 40 94 [138] 51 8,6
CXC4.8-3.7-
35.90-P_NS-0 0,035 920 60 85 [ 13147 | 87
CXC4.8-3.7-
35-135-P- 0,035 135 60 69 (109 34| 73
Ns-0
CXC4.8-3.7-
35-150-P- 0,035 150 60 62 (103| 30| 73
Ns-0

* Os débitos do cateter sdo valores aproximados.
**Omnipaque a 100%. Omnipaque é uma marca comercial registada da
Amersham Health, Princeton, Nova Jersey, EUA.

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter de suporte CrossCath destina-se a utilizagdo em vasos pequenos
ou ramificagdes distais de vasos para procedimentos de diagnéstico e de
intervencao, incluindo utilizacao periférica.

CONTRA-INDICACOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
« A pressao de perfusao méaxima recomendada é de 300 psi (20,7 bar).
« Evite introduzir ar ou qualquer outro gas através do cateter para dentro do
sistema vascular.

PRECAUGOES
« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com

formagdo em procedimentos de acesso e intervencao em vasos de

pequeno diametro. Devem empregar-se técnicas padronizadas para a

colocagéo de cateteres percutédneos.

Se o cateter for utilizado para perfusao, consulte a tabela de débitos do

cateter e certifique-se de que a pressao de perfusao nao ultrapassa a

recomendada.

O cateter foi concebido para, e destina-se a, uma unica utilizacao. Ndo

reesterilize nem reutilize.

« O cateter s6 deve ser manuseado sob fluoroscopia.

O cateter ndo deve ser avancado para um vaso de diametro inferior ao

diametro exterior do cateter.

« O cateter nao deve ser avangado através de uma area com resisténcia, excepto
se a origem da resisténcia tiver sido identificada por fluoroscopia e tiverem
sido tomadas medidas adequadas para reduzir ou remover a obstrugao.

« Nao avance o cateter sem que o fio esteja visivel a sair pela ponta distal.

Utilize apenas fios guia com o diametro e o comprimento recomendados.

Este cateter deve ser utilizado somente por médicos qualificados na

execucao de intervengdes vasculares percutaneas.



POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
O cateterismo vascular e/ou as intervengées vasculares podem resultar em
complicagées que incluem, entre outras:

« Morte

« Embolia

« Perfuracao

« Ocluséo total

« Dissecgao vascular

« Espasmo de um vaso

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Remova o suporte espiralado CrossCath da embalagem selada.

. Active o revestimento hidréfilo humedecendo o cateter com soro

fisiolégico heparinizado ou dgua estéril. Para garantir a activagao hidréfila,

humedeca toda a superficie do cateter.

NOTA: A superficie do cateter pode secar se nao for utilizado imediatamente

apos a activagao. Um humedecimento adicional com soro fisiolégico

heparinizado ou agua estéril reactivara o revestimento hidréfilo.

Irrigue o cateter com soro fisiolégico heparinizado.

Através de um cateter guia ou bainha guia de tamanho adequado

previamente introduzido, insira o CrossCath sobre um fio guia de

tamanho adequado recorrendo a uma técnica padréo.

. Sob orientacao fluoroscopica, avance cuidadosamente o cateter até ao
local pretendido, certificando-se de que a ponta do fio guia ultrapassa
sempre a ponta do cateter. O posicionamento final é feito avangando
pouco a pouco o fio guia e o cateter até atingir a posicao desejada, que
devera ser em seguida confirmada por visualizacao fluoroscopica.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma Unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma ddvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

ENSKA

CROSSCATH™ STODKATETER

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av lakare eller pa lakares ordination (eller licensierad praktiker).
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BESKRIVNING

CrossCath stodkatetrar med hydrofil belaggning &r intravaskulara katetrar
med enkellumen som konstruerats for att stédja en ledare under atkomst

till kéarlsystemet, mojliggora byte av ledare och tillhandahélla en kanal for
tillférsel av koksaltlosning eller diagnostiska kontrastmedel.

CrossCath stodkatetrar ar tillgangliga i tolv olika konfigurationer, enligt
tabellen nedan. Alla modeller har 3 réntgentdta markeringar som ar placerade
med jamna mellanrum ldngs det distala skaftet och avsedda att underlatta
uppskattning av langder inom kérlsystemet. Den distala rontgentéta
markeringen &r placerad ungefar 3 mm fran kateterspetsen. Varje modell har
ett mindre distalt avsnitt for genomféring genom mindre kérl och ett stérre
proximalt avsnitt for okat stod.

Kateterflodeshastigheter (mL/s)*
Det dynamiska infusionstrycket bor inte 6verskrida 300 psi (20,7 bar). Det
statiska infusionstrycket bor inte 6verskrida 150 psi (10,3 bar).
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Steril Kontrast-
. koksalt- medel**
Beligg- lésning
Modell Storlek | Langd i
(inch) (cm) lingd 150 | 300 | 150 | 300
(cm) psi | psi | psi | psi
(10,3 (20,7 [(10,3| (20,7
bar) | bar) | bar) | bar)
CXC3.0-1.9-
14-65-P-Ns-0 | 0014 | 65 40 1522 |06 09
€XC3.0-1.9-
14-90-P-Ns-0 | 0014 | 90 40 13|21 03] 07
CXC3.0-1.9-
14-135-p-Ns-0 | 0014 | 135 40 12119 03|06
CXC3.0-1.9-
14-150-P-Ns-0 | 0014 | 150 40 12119 02| 06
CXC3.4-2.2-
18-65-P-Ns-0 | 0018 | 65 40 25 | 35|10 17
CXC3.4-2.2-
18-90-p-Ns-0 | 0018 | 0 40 193205/ 14
CXC3.4-2.2-
18-135.p-Ns-0 | 0018 | 135 40 16| 26 [ 03|10
CXC3.4-2.2-
18-150-p-Ns-0 | 0018 | 150 40 16| 25(03]| 10
CXCa.8-3.7-
35.65-PNs-0 | 0030 | 65 40 94 | 13851 | 86
CXC4.8-3.7-
35.90-p-Ns0 | 003 | 0 60 85 [ 131 |47 | 87
CXC4.8-3.7-
35-135-p-Ns-0 | 003 | 135 60 69 [ 109 |34 | 73
CXC4.8-3.7-
35-150-P-Ns-0 | 0035 | 150 60 62 | 10330 |73

* Kateterflodeshastigheterna ar ungeférliga varden.
**100 % Omnipaque. Omnipaque &r ett registrerat varuméarke som tillhér
Amersham Health, Princeton, New Jersey, USA.

AVSEDD ANVANDNING

CrossCath stodkateter ar avsedd att anvéndas i sma karl eller superselektiv
anatomi for diagnostiska och interventionella procedurer, inklusive perifer
anvandning.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
« Det hégsta rekommenderade infusionstrycket &r 300 psi (20,7 bar).
« Undvik att luft eller 6vriga gasliknande substanser trangers in i
kérlsystemet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd att anvéndas av lakare som &r utbildade i och har
erfarenhet av dtkomst till sma karl och interventionella procedurer.
Standardtekniker for placering av perkutana katetrar ska anvandas.

« Om katetern anvands for infusion ska du anvanda tabellen med
kateterflodeshastigheter som referens och se till att infusionstrycket inte
o6verskrider rekommenderade vérden.

« Katetern har utformats och &r avsedd endast for engangsbruk. Far inte
omsteriliseras och/eller ateranvéndas.

« Katetern ska endast manipuleras under fluoroskopi.

« Katetern ska inte foras in i ett kirl med en diameter som &r mindre &n
kateterns ytterdiameter.

« Katetern ska inte foras in genom ett omrade under motstand séavida inte
kallan till motstandet identifieras med fluoroskopi och lampliga &tgéarder
vidtas for att reducera eller avldagsna hindret.

« For inte in katetern om inte ledaren sticker ut ur den distala spetsen.

« Anvédnd endast ledare med rekommenderad diameter och ldngd.

« Denna kateter bor endast anvéndas av lékare som &r kvalificerade att
utfora perkutana vaskuldra ingrepp.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Karlkatetrisering och/eller karlingrepp kan leda till komplikationer som
omfattar, men inte begrénsas till:

« dodsfall

« emboli

« perforation

21



« total ocklusion
- kérldissektion
« kérlspasm

BRUKSANVISNING

. Ta ut CrossCath spiralformad héllare ur den forseglade férpackningen.

. Aktivera den hydrofila belaggningen genom att blota katetern med

hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten. For att sékerstélla att den

ar hydrofilt aktiverad ska hela kateterns yta bl6tas.

OBS! Kateterns yta kan torka om katetern inte anvands omedelbart efter

aktiveringen. Ytterligare fuktning med hepariniserad koksaltlosning eller

sterilt vatten ateraktiverar den hydrofila belaggningen.

Spola katetern med hepariniserad koksaltlésning.

For in CrossCath Gver en ledare av lamplig storlek, genom en pé forhand

inford guidingkateter eller hylsa av lamplig storlek, med standardteknik.

. For forsiktigt fram katetern till dnskad position under fluoroskopisk
vagledning och se till att ledarspetsen hela tiden sticker ut ur
kateterspetsen. Slutgiltig placering &stadkoms genom att ledaren och
katetern fors framat med korta steg tills 6nskad plats natts och sedan
bekréftats med réntgengenomlysning.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten r steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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