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Spex®, Spex® SPN, and Spex® LP Shapeable Support Microcatt Instructions for Use (IFU)
ification
Model (Ref.) Guicfe. ' Guide\.Mi.rt'e Effective M.ax Outer Shea.th. ) Max I?ressure Shapeable Tip Co:::::t:::th

Compatibility Compatibility Length Diameter Compatibility psi(kpa) Zone Length (Distal)
SPX35050CE MIN 6F (2mm) .035” (.89mm) 50 cm .06” (1.5mm/4.6F) MIN 5F (1.7mm) 360 (2482) .75” (19mm) 40cm
SPX35090CE MIN 6F (2mm) .035” (.89mm) 90cm .06” (1.5mm/4.6F) MIN 5F (1.7mm) 360 (2482) .75” (19mm) 40cm
SPX35135CE MIN 6F (2mm) .035” (.89mm) 135cm .06” (1.5mm/4.6F) MIN 5F (1.7mm) 360 (2482) .75” (19mm) 40cm
SPX35150CE MIN 6F (2mm) .035” (.89mm) 150cm .06” (1.5mm/4.6F) MIN 5F (1.7mm) 360 (2482) .75” (19mm) 40cm
SPX18090CE MIN 4F(1.3mm) .018” (.46mm) 90cm .038” (.97mm/2.9F) MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) .25” (6mm) 40cm
SPX18135CE MIN 4F(1.3mm) .018” (.46mm) 135cm .038” (.97mm/2.9F) MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) .25” (6mm) 40cm
SPX18150CE MIN 4F(1.3mm) .018” (.46mm) 150cm .038” (.97mm/2.9F) MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) .25” (6mm) 40cm
SPX14090CE MIN 4F(1.3mm) .014” (.36mm) 90cm .034” (.86mm/2.6F) MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) .25” (6mm) 40cm
SPX14135CE MIN 4F(1.3mm) .014” (.36mm) 135cm .034” (.86mm/2.6F) MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) .25” (6mm) 40cm
SPX14150CE MIN 4F(1.3mm) .014” (.36mm) 150cm .034” (.86mm/2.6F) MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) .25” (6mm) 40cm
Spex LP
SLP35090CE MIN 5F (1.7mm) .035” (.89mm) 90cm .050” (1.27mm/3.8Fr) Min 4F (1.3mm) 360 (2482) 3.94” (100mm) 40cm
SLP35135CE MIN 5F (1.7mm) .035” (.89mm) 135cm .050” (1.27mm/3.8Fr) Min 4F (1.3mm) 360 (2482) 3.94” (100mm) 40cm
SLP35150CE MIN 5F (1.7mm) .035” (.89mm) 150cm .050” (1.27mm/3.8Fr) Min 4F (1.3mm) 360 (2482) 3.94” (100mm) 40cm
SLP18090CE MIN 5F (1.7mm) .018” (.46mm) 90cm .033” (.8mm/2.5F) MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) 3.94” (100mm) 40cm
SLP18135CE MIN 5F (1.7mm) .018” (.46mm) 135cm .033” (.8mm/2.5F) MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) 3.94” (100mm) 40cm
SLP18150CE MIN 5F (1.7mm) .018” (.46mm) 150cm .033” (.8mm/2.5F) MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) 3.94” (100mm) 40cm
SLP14090CE MIN 5F (1.7mm) .014” (.36mm) 90cm .029” (.8mm/2.2F) MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) 3.94” (100mm) 40cm
SLP14135CE MIN 5F (1.7mm) .014” (.36mm) 135cm .029” (.8mm/2.2F) MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) 3.94” (100mm) 40cm
SLP14150CE MIN 5F (1.7mm) .014” (.36mm) 150cm .029” (.8mm/2.2F) MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) 3.94” (100mm) 40cm
Spex SPN

SPN35050CE MIN 6F (2mm) .035” (.89mm) 50cm .06” (1.5mm/4.6F) MIN 5F (1.7mm) 360 (2482) .75” (19mm) 40cm
SPN35090CE MIN 6F (2mm) .035” (.89mm) 90cm .06” (1.5mm/4.6F) MIN 5F (1.7mm) 360 (2482) .75” (19mm) 40cm
SPN35135CE MIN 6F (2mm) .035” (.89mm) 135cm .06” (1.5mm/4.6F) MIN 5F (1.7mm) 360 (2482) .75” (19mm) 40cm
SPN35150CE MIN 6F (2mm) .035” (.89mm) 150cm .06” (1.5mm/4.6F) MIN 5F (1.7mm) 360 (2482) .75” (19mm) 40cm
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Device Description

The Spex Shapeable Support Microcatheters (Spex or device) are single lumen, shapeable tip microcatheters designed to access the peripheral vasculature. The Spex allow for exchange of guidewires and other interventional devices and
provide a conduit for delivery of saline solutions or diagnostic contrast. These catheters are available in a variety of lengths and diameters. Each configuration has a braided support matrix and hydrophilic coating on the distal segment of the
microcatheter shaft. The distal tip of the Spex has one radiopaque marker, whereas the Spex LP has 3 radiopaque markers spaced equally along the distal shaft at 50mm increments, to aid in estimating geometry within the vascular system.
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Figure 1. Spex (top), Spex LP (middle), SPN (bottom)

Intended Purpose
The Spex® Shapeable Support Microcatheter is intended to be used in conjunction with steerable guidewires to access discrete regions of the peripheral vasculature. To facilitate access in conjunction with a guidewire, it may be desired to shape the tip

of the microcatheter. They may be used to facilitate placement and exchange of guidewires and other interventional devices and provide a conduit for delivery of saline solutions or diagnostic/ therapeutic agents.

Intended Use
The Spex Shapeable Support Microcatheter is intended to treat peripheral artery disease (PAD).

Intended User
The Spex Shapeable Support Microcatheter should only be used by physicians qualified to perform percutaneous vascular interventions.

Target Population
The device is intended for use in patients undergoing therapeutic or diagnostic peripheral endovascular procedures.

Contraindications
The Spex Shapeable Support Microcatheter is contraindicated for use in the coronary andcerebral vasculature.

Warnings
« Single Use only. Do not reuse/resterilize. Reusing the device could result in compromised device performance, cross-infection and other safety related hazards including patient injury.

* Do not use if device is open or packaging is damaged.
 Never advance, withdraw or rotate an intravascular device against resistance until the cause is determined by fluoroscopy
« Ifthe catheter is damaged, this product may cut into a blood vessel wall. Extreme caution needs to be taken when removing a damaged device. In the case of complications resulting from the removal of the entire system, stop immediately the procedure, and
perform appropriate treatment at the discretion of the physician.
Precautions
«  Storeina cool, dry, dark place. Storage of the device in extreme conditions may damage the device and/or affect device performance that could lead to patient injury.
*  Use only appropriately sized ancillary device, as shown in the Specifications above.
*  Maximum Injection Pressure: 360 psi (2482kpa).
*  Use the catheter prior to the “Use By" date specified on the package.
*  The catheter should only be used by physicians qualified to perform percutaneous vascular interventions.
*  Precautions to prevent or reduce clotting should be taken when any catheter is used in the vascular system.
*  Use of systemic heparinization and heparinized saline solution should be considered.
*  Exercise care while handling the microcatheter during procedure to reduce the possibly of accidental damage, kinking or bending.
*  Manipulation of the microcatheter should only occur under fluoroscopy.

Expected Clinical Benefit
The Spex® Shapeable Support Microcatheters have a braid-enforced microcatheter body with a shapeable tip that provides improved vascular access and added support for the guidewire to cross the lesion. The Spex has a low profile to
facilitate trackability and navigation through tortuous anatomy. Additionally, the Spex® Shapeable Support Microcatheters facilitate guidewire exchange during the procedure.

Complications/Foreseeable events:
Vascular catheterization and/or vascular intervention may result in complications including but not limited to:

«  Catheter related: Adverse reaction to device materials, device malfunction/ fracture, infection, distal embolization, vessel thrombosis/ clot formation, vascular damage/ dissection requiring surgical repair, incompatibility with accessories
Complications usually associated with endovascular procedures and percutaneous access including but not limited to:

 Unstable angina, Hypo/hypertension, Acute myocardial infarction, Hemorrhage at puncture site, False aneurysm formation, Renal dysfunction, Hematoma, Embolism, Arrhythmia, Death

How Supplied
The Spex, Spex SPN, and Spex LP are supplied sterile via ethylene oxide (EO) sterilization and are intended for single use (one patient) only.

Required Devices for the Spex Procedure
Contents: Spex Shapeable Support Microcatheter and stylet
The Spex Shapeable Support Microcatheters are intended to be used in conjunction with devices as shown in the Specification table.

Procedural Steps
Caution: Refer to the instructions for use for all equipment/devices to be used with the Spex and procedure.
Carefully inspect all packaging for damage or defects prior to use. Do not use the device if there is any sign of breach of sterile barrier, as this would indicate loss of sterility that could result in patient injury.
2. Preparation for Use:
a.  Using sterile technique, remove the Spex dispenser coil from its packaging and transfer it to the sterile field.
b.  Remove the Spex from the dispenser coil and inspect for any bends or kinks.
c.  If desired, insert the stylet provided and shape Spex tip using standard technique. Do not reshape more than 3 times.
d.  Fill asterile, standard luer-lock syringe with sterile saline and flush the lumen.
e.  Prior to use, wet the distal 40cm of the Spex with Heparinized saline solution to activate thehydrophilic coating.
3. Insertion
a.  Through a previously inserted, appropriately sized guiding catheter or introducer sheath, introduce the distal end of the Spex over an appropriately sized guidewire (see specifications) using standard technique.
4. Advancement
a.  Use fluoroscopic guidance when advancing the Spex to the desired location within thevasculature.
b.  Never advance the Spex against strong resistance until the cause of the resistance is determinedby fluoroscopy. If the cause cannot be determined, withdraw the device. Movement against resistance may resultin damage to the vessel.
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c.  Inthe case that a different guidewire is needed, retract the guidewire while holding the hub of the Spex in place. Once the guidewire has been removed from the patient, a different guidewire can be introduced into the hub of the microcatheter and
advanced to the distal tip.

5. Injection
a.  To perform injection, withdraw the guidewire and reference the specifications for maximum injection pressure.
6. Removal

a.  Fixthe guidewire using standard guidewire exchange techniques and carefully withdraw the Spex device.

b.  If adevice malfunction occurs or any defects are noted on the inspection, flush the guidewire lumen and clean the outer surface of the device with saline, store the device in a sealed biohazard plastic bag, and contact Reflow Medical, Inc.
at complaints@reflowmedical.com for further instructions.

c.  After use this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with acceptable medical practices applicable laws and regulation.

Device Feedback and Return of Devices
If any device failure occurs prior to or during a procedure, discontinue use and contact your local representative and/or Reflow Medical, Inc. at complaints@reflowmedical.com or www.reflowmedical.com.

Additionally, for a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices): if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, this must be reported to the EU member state.

Warranty: Manufacturer warrants that the Spex Shapeable Support Microcatheter is free from defects in material and workmanship when used by the stated Use By date and when package is unopened and undamaged immediately before use.
Manufacturers liability under this warranty is limited to replacement or refund of the purchase price of any defective Spex Shapeable Support Microcatheter. Damage to the Spex Shapeable Support Microcatheter caused by misuse, alteration, improper storage
or handling, or any other failure to follow these Instructions for Use will void this limited warranty. THIS LIMITED WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING THE IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. No person or entity, including any authorized representative o reseller of the Manufacturer, has the authority to extend or expand this limited warranty and any purported attempt to do so
will not be enforceable against the Manufacturer.

Patents: This product is covered by U.S. Patent No. 10,799,255 and other pending applications, and foreign patents.

Basic UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Electronic IFU: www.reflowmedical.com
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WHcTpykumm 3a ynoTpeba 3a othopmsiLL ce nopkpensLy MukpokateTbp Spex®, Spex® SPN u Spex® LP (U3Y)
Creundmkaunn

AbnxuHa Ha
Mogen (ped.) Bopau - Boaau - EdektusHa MaKcumaneH BbHLWEH Aesune — Makc HanaraHe | O¢ ce BpbX | xugpoduaHoto
CbBMECTUMOCT CbBMECTMMOCT AbJIKUHA AnameTbp CbBMECTUMOCT psi(kpa) AbnxuHa Ha 30HaTa nokputue
(ancranHo)
SPX35050CE MWH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MMH. 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35090CE MMH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MWH. 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35135CE MMWH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MWH. 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35150CE MMWH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MWH. 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX18090CE MMWH. 4F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,038” (0,97 mm/2,9F) MWH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18135CE MMH. 4F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 135cm 0,038” (0,97 mm/2,9F) MMH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18150CE MMH. 4F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,038” (0,97 mm/2,9F) MMH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14090CE MMH. 4F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,034” (0,86 mm/2,6F) MMH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14135CE MMWH. 4F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 135cm 0,034” (0,86 mm/2,6F) MWH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14150CE MMWH. 4F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,034” (0,86 mm/2,6F) MMUH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
Spex LP
SLP35090CE MMH. 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,050” (1,27 mm/3,8Fr) MuH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35135CE MMWH. 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 135 cm 0,050” (1,27 mm/3,8Fr) MuH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35150CE MMWH. 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,050” (1,27 mm/3,8Fr) MuH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18090CE MMUH. 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,33” (0,8 mm/2,5F) MMUH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18135CE MMH. 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,33” (0,8 mm/2,5F) MMWH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18150CE MWH. 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,33” (0,8 mm/2,5F) MWH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40cm
SLP14090CE MMH. 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,029” (0,8 mm/2,2F) MMWH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14135CE MMH. 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 135cm 0,029” (0,8 mm/2,2F) MMH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40cm
SLP14150CE MWH. 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,029” (0,8 mm/2,2F) MMH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
Spex SPN

SPN35050CE MMH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MMH. 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40cm
SPN35090CE MMUH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MMUH. 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40cm
SPN35135CE MWH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MWH. 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35150CE MMWH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MWH. 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm

OnucaHue Ha usgenueto

OcpopmsiLLuTe8 ce NoAKPENaLLI MUKPOKATETPU Spex (Spex N U3nenueTo) NpeACTaBnsBaT MUKPOKATETPU C eANHIYEH NYMEH v ODOPMSILL Ce BPBX, KOUTO Ca NpeHa3Ha4eHy 3a 40CTbN A0 NepudepHaTa Backynatypa. MUkpokateTbpbT
Spex Lie Aazie Bb3MOXKHOCT 1a C& CMEHST BOAAYM U APYTY MHTEPBEHLIMOHAITHY U3ENNS, KaTo OLLe LU OCUrypy KaHan 3a [J0CTaBAHETO Ha (U3MOOrMYHI Pa3TBOPY UMM KOHTPACTHO BELLECTBO 3a AMarHOCTUKa. Teau KaTeTpu ca HanmnyHn

C Pa3nuyHM ABMKUHM U AMameTpu. Beska KoHUrypaums e cHabaeHa ¢ nieTeHa onopHa MaTpuLia 1 XuAPOUIHO MOKPUTHE Ha AUCTANHUA CETMEHT OT Bana Ha MUKpokaTeTbpa. [UCTanHUAT BpbX Ha MUKpoKaTeTbpa Spex umMa eauH
PEHTTEHOKOHTPACTeH Mapkep, A0KaTo Ha Spex LP MMa 3 peHTreHOKOHTPACTH! Mapkepa, KOUTO Ca PasnonoxXeH! Ha paBHOMEPHO Pa3CcTosiHUE N0 AUCTANHMS Ban Ha CTbNKK OT 50 mm, 3a Jja Ce YNecHM NPELieHSBAHETO Ha reOMETpUsTa BbB
BacKynaTypHaTa cucTema.
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Dueypa 1. Spex (20pe), Spex LP (e cpedama), SPN (dony)

MpennasHayenve

OchopMSILLUST Ce NOAKPENSILL MUKPOKATETbP Spex® e Npe/aHa3HaueH 3a U3MoN3BaHe 3aeAHO C HACoYBALLY Ce BOAA4Y 3a AOCTBN A0 AMCKDETH PEMOHH Ha NepudepHaTa Backynarypa. 3a Aa Ce YNecH! A0CTbNa ChbBMECTHO C BOAAY, MOXe Aa &
XenaTesnHo Aa ohopmuTe Bbpxa Ha MUKpoKaTeTbpa. 3fenneto Moxe fa ce 13non3sa 3a ynecHsBaHe Ha NOCTaBAHETO 1 CMAHATA Ha BOAYM 11 APYIY MHTEPBEHLMOHANHY U3AENNS, KaTo OLLE LLie OCUrypY KaHan 3a AOCTABAHETO Ha (OU3NONOTMYHI
Pa3TBOPY WM CPEACTBA 33 AMArHOCTUKa/NEeYeHme.

MpennasHayenve
OchopMALLMAT Ce NOAKPENSLL MUKPOKaTETHP Spex e NpeaHasHaueH 3a TpeTupaHe Ha 3abonsBsae Ha nepudepHuTe aptepim (3MA).

MpenBupaex notpeGuten
OchopmsILLKAT ce NoaKpensiLL, MUKpokaTeTbp Spex TpsiGea fia ce U3N0M3Ba eANHCTBEHO OT Nekapy, KOUTO Ca HAANEXHO KBanuULMPaHI 3a U3BBPLUIBAHETO Ha NEPKYTaHHM BACKYNapHU UHTEPBEHLUM.

LleneBu naumneHTn
W3penueTo e npeaHasHaveHo 3a U3N0N3BaHe Npu NaLMEHTH, KOWUTO Ce noasaraTt Ha nepudiepHin eHA0BACKYNapHY NPOLeaypU C TepaneBTUYeH Ui AMarHOCTUYEH XapakTep.

NpotuBonokasanus
OchopMsILLKST Ce NOAKPENALY MUKpoKaTeTbp Spex e MPOTUBONOKa3aH 3a ynoTpeba B kopoHapHaTa i uepeGpantara Backynarypa.

Mpepynpexaexus
« CaMo 3a eHokpaTHa ynotpeba. [la He ce M3Non3sa Ui CTepunuaupa NosTOpHO. MOBTOPHOTO M3NON3BAHE Ha TOBA U3fENHe MOXe Aa 0BeAE A0 KOMNPOMETUPaHa eIUKACHOCT, KpBCTOCAHO 3apa3siBaHe v Ay PUCKOBE 3a BE30MaCHOCTTa, B T.4. HapaHsiBaHe
Ha naLueTa.
* He w3non3Baitte 3fen1eTo, ako OnakoBKara My e 0TBOPeHa UM MoBpezaeHa.
* VHTpaBackynapHwTe 3nens Hiukora He TpsiGBa Ja Ce NPUEABHIXBAT, U3TEMIAT UM 3aBbPTAT CPeLLl YCETEHO ChIPOTUBIIEHHE, OKATO NPUUMHATA 33 COTBETHOTO He Gbae onpeaeneHa Ypes dyopockonis.
*  AKo kateTbpbT Gbe MOBPEAEH, T03M MPOAYKT MOXE Aa Ce BPEXe B CTEHATa Ha KDLBOHOCHIS CbA. [pW M3BaXZAHETO Ha NOBPEAEHO Uaaenue TpsBa Aa MOAXOAM ChC CHIHO MOBHLLEHO BHIMaHWE. B criy4ail Ha YCTIOKHEHIS, KOUTO Ca BCTEACTBIUE Ha M3BaXaHETO
Ha Lisinara cvCTeMa, He3aBaBHo npeycTaHoBeTe NPOoLieAypaTa i MpUroxeTe NOAXOAALIO NIEYEHNE N0 MPELEHKa Ha Nekaps.

Mpennasxu mepkn

*  [lace CbxpaHsiBa Ha XTa[iHo, CyXO it ThMHO MACTO. CbXpaHsiBaHETO Ha U3AENMETO NPU NPEKOMEPHM YCTIOBUS MOXE Aa AOBEAE AO NOBPEAa Ha U3[ENMETO WK fa NPOMEHY HeroBaTa evkacHOCT, KOETO Ha CBOV PeAl Aa NMpULHA
HapaHsBaHe Ha naLyeHTa.

*  TpsbBa Ja Ce M3NON3BAT EAMHCTBEHO CrIOMAraTeNHM U3RENVA C NOAXOAALL Pa3Mep, KaKTO € MOCONEHO B CrieLudukaLuuTe no-rope.

*  MakcumanHo UHKeKLMOHHO Hansrane: 360 psi (2482 kpa).

©  KarerbpbT TpsibiBa Aa Ce U3M0N138a MPEAM CPOKa Ha FOBHOCT, KOVITO € MOCOYEH Ha OnlaKoBKaTa My.

©  KateTbpbT TpsiGiBa Aa Ce U3NON3Ba EAUHCTBEHO OT NkapH, KOUTO Ca + {41 33 U3Bbf ) Ha NEPKyTaHHY BACKYNIaPHM UHTEPBEHLMN.

* Korato B Cb/j0BaTa C/CTEMa Ce U3MON3BAT KaTeTpy, TpsOBa Aa Ce B3emar npennaaHM MepKM TaKa ve f1a He ce fionycHe 0Gpa3yBaHe Ha CbeupeL Ui To Aa Gbae HamaneHo.

*  TpsbBa ga ce 0GMUCIN M3NON3BAHETO Ha CUCTEMHA XENAPUHI3ALWS 1 XenapvHuaupaH (U3nonoruyeH pasteop.

*  pu GopaseHe ¢ MuKpoKaTeTbPa Mo Bpeme Ha npoLieAypa TpAbBa Aa Ce MoAX0Xaa BHUMATENHO, Taka Ye A Ce Hamanu BEpOSTHOCTTA OT MHLAEHTHO MOBPEXAaHe, NPerbBaHe i U3KpUBSIBaHe.

*  MaHunynauuuTe ¢ MUKpoKaTeTbpa Tpsitia fia Ce U3BBPILBAT CaMO C (hyopoCcKonMS.

OuaKBaHa KNUHWYHA non3a

OchopmsiLyTe Ce NMOAKPEnsiLLM MUKpoKaTeTpU Spex® UMaT NOACUIIEHO C NNIETKA TAMO C OhOPMSILL Ce BPbX, KOBTO OcUrypssa

nopoBpeH BackynapeH AoCTbN 1 AobaseHa onopa 3a BoAaua Npv NPECUYaHeTo Ha NeausTa. Vaaeneto Spex ua HUCbK Npocun 3a ynecHsiBare Ha NPOCTEAUMOCTTa U HABUTUPAHETO NPe3 KpUBONMYeLLy aHaToMin. OchopmsiiuuTe ce
MOAKPENSILLM MUKpOKaTETPI SPex® ChLLO Taka ynecHsBar CMsHaTa Ha BoAaya Mo Bpeme Ha npoleaypara.

YcnoxHenus/npeaBMANMY CHOUTHA:
BackynapHata kaTeTepu3aLys uiunu sackynapHata ©HTEPBEHLIS MOXe Aa AOBEAAT 10 YCMOKHEHIS, KOUTO BKMIOYBAT, HO HE Ce M34epBaT ChC CrIeaHuTE:
*  CBbP3aHM C KaTeTbpa: Hexenaa peakuus KbM MaTepUaniTe Ha U3AenveTo, HeuanpaBHOCT/(paKTypUpaHe Ha U3NENMeTo, UHGEKTUPaHe, AUCTanHa eMBonu3aLts, TPOMBO3MPaHe Ha KPbBOHOCHNS Chl/(OPMUPAHE Ha KDbBEH CLCUPEH,
yapew:laue/qwcekaqwl Ha KPbBOHOCHWA Cb/, KOETO Hanara Xupypriiecka KopekLus, HeCbBMECTUMOCT C akcecoapu
\/CJ'IO)KHEHVIﬂ, 06UKHOBEHO CBbp3aHy C eHAoBacKynapHu npoueaypu 1 nepkyTaHeH 4oCTbM, BKMOYUTENHO, HO HEe Camo:
*  HecTabunHa aHrvHa, XMno/XMNepToHKsl, OCTbP MHAAPKT Ha MUOKAPAA, KPbBOU3MHMB Ha MACTOTO Ha NyHKLMsTa, 06pasyBaHe Ha haniuvea aHeBpu3ma, GbbpeyHa AUCHYHKLNS, XemaToM, eMBonus, apuTMUs, CMbPT

[ocraska
Mukpokatetpute Spex, Spex SPN n Spex LP ce gocTaesT crepunuavpany ¢ etuneros okeug (EO) 1 ca npeaHasHayeHn e[uHCTBEHO 3a eAHOKpaTHa ynoTpeda (C eanH naumeT).

Heo6xoanmu usnenus 3a npoueaypara cbe Spex
Cbabpxanue: OopmsiLy ce NOAKPENsLY MUKPOKATETbP Spex v cTuneT
OchopmsiLLTe ce NoaKpensiLL MUKpoKaTeTpi Spex ca npeiHasHaueHy 3a 13nonasaHe CbBMECTHO C U3AenusTa, NokasaHu B Tabnuuata cbe cneLpdmkaLimm.

CTbnku Ha npouenypara
Brumanue: Mpernepaiite MHCTPyKuMMTe 3a ynotpeba Ha LsAnoTo o6opy/BaHe 11 BCUHKM U3eMNNs, KOUTO Lie Ce U3NOM3BaT C MUKpokaTeTbpa Spex v npoLeaypara.
Mpean ynoTpeba BHMMATENHO OrNefjaiiTe OnakoBkaTa M3LANO 3a kakBITO W 1a 61uno nospeav unn AedekTu. He nsnonssaiite 3aenveTo, ako 3abenexwre NpusHaLy 3a yBpexaaHe Ha ctepunHata 6apuepa, Thil kaTo TOBa € CUrHan 3a
KOMNPOMETIPaHa CTEPUNHOCT, KOETO MOXE Aa [J0Be/Ie [0 HapaHsiBaHe Ha naLeHTa.
2. ﬂOLLrOTOBKa 3a ynotpeba:
Kato nanonssare crepunHa TexHika, n3BaeTe AMCNEHCepHaTa HaMoTka C MIKpOKaTeTbpa Spex OT OnakoBKaTa it § MpexBbpneTe B CTEPUNHOTO none.
bA I3BapeTe MuKpoKaTeTLPa Spex OT AUCTIEHCEpHATa HAMOTKa M TO OrMefaliTe 3a MPerbBaHINs UMK U3KPUBABAHUS.
c. Ao XenaeTe, BbBefieTe NPEOCTaBEHNS CTUNET 1 OhopMETe BbPXa Ha MUKPOKATeTbpa Spex, KaTo Uanonasate CTaHaapTHa
TexHuka. He npomesiite hopmata Ha Bbpxa nogeye oT 3 mbTut.
d.  HambnHeTe CTaHgapTHa CTepUnHa nyep 1ok CTIPUHLOBKA ChC CTEPUTIEH (DU3MOTNOMYEH Pa3TBOp U MPOMMUiiTE NyMeHa.
e.  Mpeav ynotpeba HaBnaxHeTe AucTanHyTe 40 cm OT MUKpOKaTeTbPa Spex ¢ XenapuHavpaH (MauoNoruieH pasTeop, Taka Ye Aa 3afelicTaare XuapOdUITHOTO MOKPUTHE.

3. BubBexpaHe
a.  Ypes nocTaBeH no-paHo BOAELL KAaTETP VM UHTPOJKICEPHO fieanne C NOAXOAALL pasmep BbBEAETE AUCTANHYA Kpail Ha MUKpOKaTeTbpa Spex npes Bofay ¢ NOAXOAsLL pasmep (BUKTe cneLydukaLuiTe), kaTo 3a LenTa 3nonasare CTaHaapTHa
TeXHuKa.

4. [puaswxeaHe Hanpes
a.  [puaBiKBaHeTO Ha MUKpOKATETBPa SPex KbM XeNnaHOTo MACTO BbB Backynatypata Tpsibsa ia CTasa np hyopockonCKko HacouBaHe.
b.  MukpokateTbpbT Spex HuKora He TpsibBa Jia Ce MpUABINKBA CPELLY CATTHO CbNPOTUBNEHKE, OKATO NPUYMHATA 3a CbOTBETHOTO He Gb/ie onpeseneHa ypes dhnyopockonus. Ako MpuiuHaTa He MoXe fa Gbae onpepeneHa, uTerneTe U3aenveto.
TPUIBIXBAHETO CPELL HANMUHO CbPOTUBNIEHME MOXe A fOBefe 0 NoBPe/a Ha KpBOHOCHNA Chy.
c.  Bcnyyart ye e Heobxomum Apyr Bofay, M3TermeTe BojaYa, AokaTo AbPXUTE Ha MACTO rMasyHata Ha Spex. Crief kato v3BaavTe BOjaYa oT nalyenTa, Moxe Aa BbBEAeTe Apyr BOAaY B rMaByHaTa Ha MUKpOKaTeTbpa 1 /4a ro MpUABMKWTE A0
[IVCTanHust BPbX.
5. Whxektupare
a.  3a/ja u3BbPLUUTE UHKEKTUPAHETO, U3TErNeTe Bofaya 1 nperneaaiite cneudukalmmte 3a ) LMOHHO HansraHe.
6. V3saxnave
a.  OukcvpaiiTe Bojaya Ype3 CTaHAaPTHMU TEXHUKA 3 CMSHA Ha BOAAYMTE U BHUMATENHO U3TErTIeTe U3[enveTo Spex.
b. B cnyyail Ha HeM3npaBHOCT Ha M3AENMETO UMM aKo NO Bpeme Ha orneaa Gbaat 3abenssaHm Hakaksu [edeKTy, npomuiiTe
TyMeHa Ha Bofjaya 1 NoyncTeTe BbHILHATA NOBLPXHOCT Ha U3AENMETO C (hU3NONOryeH pasTBop, MoCTaBeTe M3enueTo
B 3aneyaraHa nnactmacosa Topouyka 3a 61onorniHo onacHu matepuani u ce cebpxete ¢ Reflow Medical, Inc. Ha umeiin agpec complaints@reflowmedical.com 3a no-HaTaTbLUHK yka3aHWs.

Bulgarian 4 P/N 100987 Rev. B, 2024-10



C. CJ'IeFl yl'lOTpeﬁa NPOAYKTLT MOXeE [ja NpeACTaBnaea noteHuuanHa 6uonoruyHa onacHocT. Mo-HaTaTbLIHOTO 60paBeHe C Hero 1 U3XBbPNAHETO My TpﬂﬁBa Aa 61:/:(3'[ B CbOTBETCTBWE C NPUMNOXUMUTE 3aKOHU U Hape/:lﬁl/l 3a
npUeMIMBI MEAULNHCKA NPAKTUKN.

OGpatHa Bpb3ka 3a U3[eN1eTo U BPbLUaHe Ha U3aenus
AKo npean unu no Bpeme Ha NpoLieaypa Bb3HUKHE HEN3NPABHOCT HA U3ENUETO, NPeyCTaHOBETE W3MON3BaHETO U Ce CBbpXeTe C MecTHUS npeacTasuten /v ¢ Reflow Medical, Inc. Ha agpec complaints@reflowmedical.com.

ChbLLo Taka, 3a nauueHTW/noTpeduTen/TpeT niLia B EBponeiickis Cbio3 v B AbpXasy C MAEHTUYHI PErynaTopHil PEXuMm
(PernameHT 2017/745/EC 0THOCHO MEAWMLMHCKUTE U3AENNSs): ako Mo BpeMe Ha ynoTpebarta Ha ToBa U3fenve Unu BCeacTeue
Ha ynoTpe6ara My Bb3HIKHE CEPUO3eH MHLIMAEHT, Toil TpsibBa Aa Gbae cbobLLeH Ha AbpkaBaTa-uneHka Ha EC.

CapaHuus: Mpou3BOAUTENST rapaHTUpa, Ye 0hOPMALLST Ce MOAKPENSiLL, MUKPOKATETHP Spex HsiMa AedekTv No MaTepuana 1 u3paboTkata, KoraTo ce M3nonasa npeau U3TU4aHe Ha NOCOYEHIs CPOK Ha TOHOCT 1 OnakoBKaTa My He e
OTBOPEHA 1 € HENOKbTHATa 10 HEMOCPEACTBEHMS MOMEHT Ha ynotpeGarta My. OTroBOPHOCTTA Ha NPOWU3BOAWTENSI MO CUNaTa Ha Taau rapaHLVs Ce orpaHinyaBa Ao 3amsHaTa Ha AedekTipanis oopMmsiLL ce NOAKPENsiLL MUKPOKaTETbP Spex
WV Bb3CTaHOBSIBAHE Ha MokynHaTa My LieHa. [MoBpesy no ohopMALLMS Ce NOAKPENSLLY MUKPOKaTETbP Spex, KOUTO Ce AbMKaT Ha HenpaBuHa ynotpeba, U3MeHeHus, HenpaBuUITHO CbXpaHeHwe Uk GopaseHe, UNW kakeuTo v a 6uno apyrm
HecnasBaHusi Ha HaCTOSILLMTE MHCTPYKLM 3a ynoTpeba, Lie aHynupar Tasv orpaHiyeHa rapanuys. HACTOSALATA OFPAHUYEHA TAPAHLIMA M3PUYHO 3BAMECTBA BCUYKW APYT TAPAHLIVIA, U3PUYHM N MOAPA3BUPALLIM CE,
BKIIOYUTENHO NMOAPA3BMPALLATA CE TAPAHLINA 3A MPOOABAEMOCT WM MPUTOAHOCT 3A OMPELENEHA LIEN. H1To eaHo hvanyecko unm puaniecko nnLe, B T.4. YTbIHOMOLLEHUTE NPeACTaBUTENM Wk AUCTPUBYTOPH Ha
npousBoauTeNs, HAma BnacTTa Aja yabxasa unn paslumpsisa obxBaTa Ha Tasn OrpaHunyeHa rapaHLus, KaTo BCUYKK NpeanonaraeMut onuTy 3a ToBa HaMa Aa 6'b£laT NPUNOXWUMK 3a Npou3BOAUTENSA.

MarenTu: Tosn npoaykT e npeamet Ha nateHT Ha CALL| Ne 10,799,255 1 apyri1 134aKBalLLy NPUTOKEHNS, KaKTO U Ha Yy)KOeCTPaHHM NaTeHTu.
OcHogen UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Enektponnu U3Y: www.reflowmedical.com

cs

Navod k poutziti (IFU) pro tvar Iny podpurny mikrokatétr Spex®, Spex® SPN a Spex® LP

Specifikace

. Délka
Model (Ref.) Kompa'.:i'bilita Korfu':iat'ibili'ta Ui’:'inné Max: vnvéjil' Kompatibilita Ma.x. tlak Tvarc{vateln’y' hrot hydrofilniho po-
vodi¢e Vodiciho dratu délka pramér pouzdra psi(kpa) Délka zény viaku (distalni)
SPX35050CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35090CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35135CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35150CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX18090CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,038” (0,97 mm/2,9F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18135CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 135cm 0,038” (0,97 mm/2,9F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18150CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,038” (0,97 mm/2,9°F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14090CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,034” (0,86 mm/2,6 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14135CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,034” (0,86 mm/2,6 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14150CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,034” (0,86 mm/2,6 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
Spex LP
SLP35090CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,050” (1,27mm/3.8Fr) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40cm
SLP35135CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,050” (1,27mm/3.8Fr) Min 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40cm
SLP35150CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,050” (1,27mm/3.8Fr) Min4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18090CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,033” (0,8 mm/2,5F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18135CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 135cm 0,033” (0,8 mm/2,5F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18150CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,033” (0,8 mm/2,5F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14090CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,029” (0,8 mm/2,2 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14135CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 135cm 0,029” (0,8 mm/2,2 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14150CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,029” (0,8 mm/2,2 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
Spex SPN

SPN35050CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35090CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35135CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40cm
SPN35150CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150cm | 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm

Popis prostiedku

Tvarovatelné podptirné mikrokatétry Spex (Spex nebo prostiedek) jsou mikrokatétry s jednim lumenem a tvarovatelnou $pickou uréené k pristupu do periferniho fecisté. pex umoziiuje umoziiuje vyménu vodicich dratli a jinych intervenénich
zafizeni a poskytuje kanal pro podavani fyziologickych roztokdi nebo diagnostickych kontrastnich latek. Tyto katetry jsou k dispozici v riznych délkach a primérech.. Kazda konfigurace méa opletenou podptirnou matrici a hydrofilni poviak
na distalnim segmentu dfiku mikrokatétru. Distalni hrot prostfedku Spex méa jeden rentgenkontrastni marker, zatimco pfistroj Spex LP mé 3 rentgenkontrastni markery rozmisténé rovnomémé podél distalniho dfiku v dilech po 50 mm, coz
usnadriuje odhad geometrie cévniho systému.
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Obrazek 1. Spex (nahore), Spex LP (uprostred), SPN (dole)

Zamysleny tcel
Tvarovatelny podptrny mikrokatétr Spex® je urcen k pouziti ve spojeni s s ovladatelnymi vodicimi draty na zpfistupnéni diskrétnich oblasti periferniho fecisté. Pro usnadnéni pfistupu ve spojeni s vodicim dratem muize byt zadouci tvarovat hrot
mikrokatétru. Muze se pouzivat k usnadnéni zavadéni a vymény vodicich dratdi a jinych intervennich zafizeni a jako kanal pro podavani fyziologickych roztok(i nebo diagnostickych kontrastnich latek.

Zamyslené pouziti
Tvarovatelny podptrny mikrokatétr Spex je urcen k I6bé onemocnéni perifernich tepen (PAD).

Zamysleny uZivatel
Tvarovatelny podpurny mikrokatétr Spex by méli pouzivat pouze Iékafi kvalifikovani k provadéni perkutannich cévnich intervenci.

Cilova populace
Prostredek je urcen pro pouziti u pacientli podstupujicich terapeutické nebo diagnostické periferni endovaskularni zakroky.

Kontraindikace
Tvarovatelny podptrny mikrokatétr Spex je kontraindikovan pro pouziti v koronarnim a koronarnim systému a mozkovém fecisti.

Varovani
 Pouze na jedno pouziti. NepouZivejte opakované/neresterilizujte. Opétovné pouziti prostfedku by mohlo vést ke zhorseni jeho funkénosti, kfizové infekci a dal$im bezpecnostnim rizikiim, véetné poranéni pacienta.
* NepouzZivejte prostiedek, pokud je otevieny nebo mé poskozeny obal.
+ Nikdy neposouvejte, nevysouvejte ani neotacejte intravaskulami prosttedek proti odporu, dokud neni fluoroskopicky zjisténa pricina.
* Pokud je katétr poskozen, mize profiznout sténu cévy. Pfi odstrariovani poSkozeného prostfedku je tieba zvySené opatrnosti. VV pfipadé komplikaci zpisobenych odstranénim celého systému okamyité preruste zakrok a provedte vhodnou Ié¢bu podle uvazent [ékare.

Bezpecnostni opatfeni

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté. Skladovani prostfedku v extrémnich podminkach maze poskodit pfistroj a/nebo ovlivnit jeho vykon, coz by mohlo vést k poranéni pacienta.
* Pouzivejte pouze pomocny prostfedek vhodné velikosti, jak je uvedeno ve vy$e uvedenych specifikacich.

* Maximalni vstfikovaci tiak: 360 psi (2482 kpa).

 Katétr pouzifte pred datem ,Spotfebujte do* uvedenym na obalu.

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

«  Pfi pouziti jakéhokoli katétru v cévnim systému je tfeba pfijmout opateni k prevenci nebo snizeni srézlivosti krve.

« Je tfeba zvazit pouziti systémovou heparinizaci a heparinizovany fyziologicky roztok.

Pfimanipulaci s mikrokatétrem béhem zakroku dbejte zvySené opatrnosti, abyste omezili moznost nahodného poskozeni, ohnuti nebo zalomeni.

* Manipulace s mikrokatétrem by méla probihat pouze pod fluoroskopii.

Ocekavany klinicky pfinos
Tvarovatelné podptimé mikrokatetry Spex® maji opletené télo mikrokatétru s tvarovatelnym hrotem, ktery zajistuje lepsi cévni pistup a dodatecnou oporu pro vodici drét pfi priichodu lézi. Prostfedek Spex ma nizky profil, ktery usnadriuje
sledovani a navigaci ve spletité anatomii. Kromé toho Tvarovatelné podpurné mikrokatetry Spex® usnadriuji vyménu vodicich dratii béhem zakroku.

Komplikace/pfedvidatelné udalosti:
Cévni katetrizace a/nebo cévni intervence mize vést ke komplikacim, mimo jiné k:

*  Souvisi s katétrem: Nezadouci reakce na materialy prostfedku, selhani/zlomeni prostredku, infekce, distalni embolizace, trombéza cévy/tvorba srazeniny, poskozeni cévy/ disekce vyzadujici chirurgickou opravu, nekompatibilita s prisluSenstvim
Komplikace obvykle spojené s endovaskularimi zakroky a perkutannim pristupem, mimo jiné:

= nestabilni angina pectoris, hypo/hypertenze, akutni infarkt myokardu, krvaceni v misté vpichu, tvorba falesného aneuryzmatu, porucha funkce ledvin, hematom, embolie, arytmie, smrt

Zpusob dodani
Prostredky Spex, Spex SPN a Spex LP jsou dodavany sterilni prostfednictvim sterilizace ethylenoxidem (EO) a jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti (pro jednoho pacienta).

Potiebné prostiedky pro zakrok pomoci prostiedku Spex
Obsah: Tvarovatelny podptrny mikrokatétr Spex a stylet
Tvarovatelné podplirné mikrokatetry Spex jsou uréeny k pouZiti ve spojeni s prostiedky uvedenymi v tabulce specifikaci.

Kroky pfi zakroku
Upozoméni: U v8ech prostiedku, které maji byt pouzity s prostredky Spex, a u véech postupl si prectéte navod k pouziti.
1. Pred pouzmm peclivé zkontrolujte vechny obaly, zda nejsou poskozené nebo vadné. Nepouzivejte prostfedek, pokud se objevi jakakoli znamka poruseni sterilni bariéry, protoze by to znamenalo ztratu sterility, ktera by mohla vést k
poranéni pacienta.
2. Pripravak pouziti:
a.  Sterilni technikou vyjméte civku dévkovace prostredku Spex z obalu a preneste ji do sterilni oblasti.
b.  Prostfedek Spex z civky davkovace a zkontrolujte, zda neni ohnuty nebo zalomeny.
c.  Vpripadé potfeby viozte dodany stylet a vytvarujte hrot prostiedku Spex standardni technikou. Netvarujte vice nez 3krat.
d. Naplrte sterilni standardni stfikacku Luer-Lock sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem a proplachnéte centralni lumen.
e.  Pred pouzitim navihcete 40 cm prostfedku Spex heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se aktivoval hydrofilni poviak.
Zavedeni
a.  Pomoci predem zavedeného vodiciho katétru vhodné velikosti nebo zavadéciho navieku zavedte distalni konec prostiedku Spex pres vodici drat vhodné velikosti (viz specifikace) standardni technikou.
4. Posouvani vpred
a.  Pfizavadéni prostfedku Spex do pozadovaného mista v fecisti pouzijte fluoroskopické navadéni.
b.  Nikdy nepostupujte prostiedkem Spex proti silnému odporu, dokud neni pfi¢ina odporu zji$téna fluoroskopicky. Pokud pficinu nelze urcit, zafizeni stahnéte. Pohyb proti odporu miize vést k poSkozeni cévy.
c.  Pokud potfebujete jiny vodici drat, viozte vodici drat, zatimco drZite hrdlo prostfedku Spex na misté. Jakmile je vodici drét vytaZen z pacienta, |ze do hrdla mikrokatétru vioZit jiny vodici drat a posunout jej smérem k distalnimu hrotu.
Vstfikovani
a.  Cheete-li provést vstfik, vytahnéte vodici drat a vyhledejte Udaje o maximalnim vstiikovacim tlaku.
6. Odstranéni
a.  Upevnéte vodici drat pomoci standardnich technik vymény vodiciho dratu a opatmé vytahnéte prostfedek Spex.
b.  Pokud dojde k poruse prostfedku nebo jsou pii kontrole zjistény jakékoli zavady, proplachnéte lumen vodiciho dratu a ocistéte vnéjsi povrch zafizeni fyziologickym roztokem, ulozte zafizeni do uzavfeného plastového sacku
na biologicky odpad a kontaktujte spole¢nost Reflow Medical, Inc. na adrese complaints@reflowmedical.com, kde ziskate dalsi pokyny.
c.  Po pouziti mize tento prostfedek predstavovat potencialni biologické nebezpeci. Nakladejte s nimi a likviduite je v souladu s pfijatelnymi [ékaFskymi postupy, platnymi zakony a predpisy.

Zpétna vazba tykajici se prostiedku a vraceni
Pokud jakakoli ¢ast prostiedku Spex pred zakrokem nebo béhem néj selze, prestarite jej pouzivat a kontaktujte svého mistniho zastupce a/nebo spolecnost Reflow Medical, Inc. na complaints@reflowmedical.com nebo www.reflowmedical.com.

Navic pro pacienta/uzivatele/treti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim rezimem (nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich): pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani doslo
k zavazné udalosti, musi byt tato udalost nahlaSena clenskému statu EU.

Zaruka: Vyrobce zaruéuje Ze tvarovatelny podptrny mikrokatétr Spex je bez vad materialu a zpracovani, pokud je pouzivan do uvedeného data pouZitelnosti a pokud je baleni bezprostiedné pred pouzitim neotevfené a neposkozené.

Odpovednost vyrobce v rami této zaruky je omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny Jakehokoll vadného tvarovatelného podptrného mikrokatétru Spex. Poskozeni tvarovatelného podpurného mikrokatétru Spex zpisobené
nespravnym pouzitim, Gpravou, nespravnym skladovanim nebo manipulaci nebo jakymkoii jinym nedodrzenim tohoto navodu k pouZiti vede ke ztraté platnosti této omezené zaruky. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE
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VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. Zadna osoba ani subjekt, véetn jakéhokoli autorizovaného
zéstupce nebo prodejce vyrobce, neni opravnén tuto omezenou zaruku rozsifovat nebo prodluzovat a jakykoli Gdajny pokus o to nebude vici vyrobci vymahatelny.

Patenty: Na tento prostredek se vztahuje americky patent ¢. 10,799,255 a dalsi nevyfizené prihlasky a zahranicni patenty.
Zakladni UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Elektronicky navod k pouziti: www.reflowmedical.com

DA

Brugsanvisning til Spex®, Spex® SPN og Spex® LP mikrokateter med formbar stette (IFU)

Specifikationer

Model (ref) Gui(.ie- ) Guide.wir'e Effektiv Maks-. udvendig Kapp?g-a's Ma!(s. tryl Formbar spids Belae:::;?;ng_
Kompatibilitet Kompatibilitet leengde Diameter Kompatibilitet psi(kpa) Zone Laengde de (distal)
SPX35050CE MIN 6F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 50 cm 0,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX35090CE MIN 6F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 90 cm 0,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX35135CE MIN 6F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 135 cm 0,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX35150CE MIN 6F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 150 cm 0,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX18090CE MIN 4F (1,3 mm) 0,018" (0,46 mm) 90 cm 0,38" (0,97 mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
SPX18135CE MIN 4F (1,3 mm) 0,018" (0,46 mm) 135 cm 0,38" (0,97 mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
SPX18150CE MIN 4F (1,3 mm) 0,018" (0,46 mm) 150 cm 0,38" (0,97 mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
SPX14090CE MIN 4F (1,3 mm) 0,014" (0,36 mm) 90 cm 0,034" (0,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
SPX14135CE MIN 4F (1,3 mm) 0,014" (0,36 mm) 135cm 0,034" (0,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
SPX14150CE MIN 4F (1,3 mm) 0,014" (0,36 mm) 150 cm 0,034" (0,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
Spex LP
SLP35090CE MIN 5F (1,7 mm) 0,035" (0,89 mm) 90 cm 0,050" (1,27 mm/3,8Fr) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP35135CE MIN 5F (1,7 mm) 0,035" (0,89 mm) 135 cm 0,050" (1,27 mm/3,8Fr) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP35150CE MIN 5F (1,7 mm) 0,035" (0,89 mm) 150 cm 0,050" (1,27 mm/3,8Fr) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP18090CE MIN 5F (1,7 mm) 0,018" (0,46 mm) 90 cm 0,033" (0,8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP18135CE MIN 5F (1,7 mm) 0,018" (0,46 mm) 135 cm 0,033" (0,8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP18150CE MIN 5F (1,7 mm) 0,018" (0,46 mm) 150 cm 0,033" (0,8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP14090CE MIN 5F (1,7 mm) 0,014" (0,36 mm) 90 cm 0,029" (0,8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP14135CE MIN 5F (1,7 mm) 0,014" (0,36 mm) 135cm 0,029" (0,8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP14150CE MIN 5F (1,7 mm) 0,014" (0,36 mm) 150 cm 0,029" (0,8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
Spex SPN
SPN35050CE MIN 6F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 50 cm 0,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPN35090CE MIN 6F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 90 cm 0,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPN35135CE MIN 6F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 135 cm 0,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPN35150CE MIN 6F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 150 cm 0,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm

Beskrivelse af enheden

Spex® mikrokateteret med formbar statte (Spex eller enhed) er et enkeltlumen mikrokateter med formbar spids, der er designet til at fa adgang til den perifere vaskulatur. Spex giver mulighed for udskiftning af guidewires og andet
interventionsudstyr og giver en kanal til levering af saltopl@sninger eller diagnostisk kontrast. Disse katetre fas i en raekke forskellige leengder og diametre. Hver konfiguration har en flettet stattematrix og hydrofil beleegning pa det distale segment
af mikrokateterskaftet. Den distale spids af Spex har en rentgenteet marker, mens Spex LP har 3 rentgentaette markerer fordelt ligeligt langs det distale skaft i intervaller pa 50 mm for at hjzelpe med at estimere geometrien i det vaskulzere system.
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Figur 1. Spex (overst), Spex LP (i midten), SPN (nederst)
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Tilsigtet formal
Spex® mikrokateteret med formbar sttte er beregnet il at blive brugt sammen med styrbare guidewires til at fa adgang til diskrete omrader af den perifere vaskulatur. For at lette adgangen sammen med en guidewire kan det veere gnskeligt at forme
spidsen af mikrokateteret. Det kan bruges til at lette placering og udskiftning af guidewires og andet interventionsudstyr og give en kanal til levering af saltoplesninger diagnostiske/terapeutiske midler..

Tilsigtet anvendelse
Spex mikrokateteret med formbar stotte er beregnet til behandling af perifer arteriesygdom (PAD).

Tilsigtet bruger
Spex mikrokateteret med formbar stgtte ma kun anvendes af laeger, der er kvalificerede til at udfere perkutane vaskulzere indgreb.

Malpopulation
Enheden er beregnet til brug hos patienter, der gennemgar terapeutiske eller diagnostiske perifere endovaskuleere procedurer.

Kontraindikationer
Spex mikrokateteret med formbar stotte er kontraindiceret til brug i koronar- og cerebralvaskulaturen.

Advarsler
*  Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges/resteriliseres. Genbrug af enheden kan resultere i kompromi ydeevne, krydsinfektion og andre
*  Maikke bruges, hvis enheden er aben eller emballagen er beskadiget.
*  Enintravaskuleer anordning ma aldrig fores frem, treekkes tilbage eller drejes mod modstand, fer arsagen er fastslaet ved hjeelp af fluoroskopi.
*  Huis kateteret er beskadiget, kan dette produkt skeere sig ind i en blodkarveg. Der skal udvises ekstrem forsigtighed, nar en beskadiget enhed fiemes. | tilfeelde af komplikationer som felge af fiemelse af hele systemet skal proceduren straks stoppes, og der
skal udferes passende behandling efter laegens sken.

je farer, herunder pati e

Forholdsregler

e Opbevares pa et keligt, tert og markt sted. Opbevaring af enheden under ekstreme forhold kan beskadige enheden og/eller pavirke enhedens ydeevne, hvilket kan fare il patientskade.
. Brug kun tilbeher af passende starrelse, som vist i specifikationerne ovenfor.

. Maksimalt indsprajtningstryk: 360 psi (2482 kpa).

Brug kateteret inden den "Sidste anvendelsesdato”, der er angivet pa pakken.

Kateteret ma kun bruges af leeger, der er kvalificerede til at udfare perkutane vaskulaere indgreb.

Der skal tages forholdsregler for at forhindre eller reducere koagulation, nar et kateter anvendes i det vaskulare system.

Brug af systemisk heparinisering og hepariniseret saltvandsoplesning ber overvejes.

Udvis forsigtighed ved handtering af mikrokateteret under proceduren for at reducere risikoen for utilsigtet skade, knaek eller bgjning.

. Manipulation af mikrokateteret bar kun ske under fluoroskopi.

Forventede kliniske fordele
Spex® mikrokateteret med formbar stotte har et fletforsteerket mikrokateterhus med en formbar spids, der giver forbedret vaskulzer adgang og ekstra stette til guidewiren, sa den kan krydse laesionen. Spex har en lav profil for at lette
sporbarhed og navigation gennem snoet anatomi. Derudover letter Spex® mikrokateteret med formbar stgtte udskiftning af guidewire under proceduren.

Komplikationer/forudsigelige handelser:
Vaskuleer kateterisering og/eller vaskulaer intervention kan resultere i komplikationer, herunder, men ikke begreenset fil:

. Kateterrelaterede: Bivirkning fra enhedens materialer, fejlfunktion/fraktur i anordningen, infektion, distal embolisering, kar-trombose/koageldannelse, vaskulzer skade/dissektion, der kraever kirurgisk reparation, inkompatibilitet med
tilbehgr
Komplikationer, der normalt er forbundet med endovaskuleere procedurer og perkutan adgang, herunder, men ikke begraenset til:
. Ustabil angina, hypo/hypertension, akut myokardieinfarkt, bledning pa indstiksstedet, falsk aneurismedannelse, nedsat nyrefunktion, haematom, emboli, arytmi, ded

Hvordan leveres den?
Spex, Spex SPN og Spex LP leveres sterile via sterilisering med ethylenoxid (EO) og er kun beregnet til engangsbrug (én patient).

Nedvendigt udstyr til Spex-proceduren
Indhold: Spex mikrokateteret med formbar stette og stilet
Spex mikrokateteret med formbar statte er beregnet il at blive brugt sammen med udstyr som vist i specifikationstabellen.

Fremgangsmade:
Forsigtig: Se brugsanvisningen for alt udstyr/enheder, der skal bruges sammen med Spex og proceduren.
1. Undersgg omhyggeligt al emballage for skader eller defekter far brug. Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa brud pa den sterile barriere, da dette indikerer tab af sterilitet, som kan resultere i patientskade.
2. Forberedelse il brug:
a.  Tag Spex-dispenserspolen ud af emballagen ved hjeelp af steril teknik, og overfer den til det sterile felt.
b.  Fjern Spex fra dispenserspolen, og underseg, om der er bgjninger eller knaek.
c.  Indseet eventuelt den de stilet, og form Spex-spidsen ved hjeelp af standardteknik. Omform den ikke mere end 3 gange.
d.  Fyld en steril standard luer-lock-sprajte med sterilt saltvand, og skyl lumen.
e.  Forbrug fugtes de distale 40cm af Spex med hepariniseret saltvandsoplasning for at aktivere den hydrofile belaegning.
3. Indfering
a.  Gennem et tidligere indsat guidekateter af passende starrelse eller en introduktionssheath indfares den distale ende af Spex over en guidewire af passende sterrelse (se specifikationer) ved hjeelp af standardteknik.
4. Fremfering
a.  Brug fluoroskopisk vejledning, nar du ferer Spex frem fil det enskede sted i vaskulaturen.
b.  Foraldrig Spex frem mod steerk modstand, fer arsagen til modstanden er fastslaet ved hjeelp af fluoroskopi. Hvis arsagen ikke kan fastslas, skal enheden traekkes tilbage. Bevegelse mod modstand kan resultere i beskadigelse af karret.
c.  Hvis der er brug for en anden guidewire, skal du treekke guidewiren tilbage, mens du holder navet pa Spex pa plads. Nar guidewiren er fiernet fra patienten, kan en anden guidewire indfgres i mikrokateterets nav og fares frem til den distale spids.
5. Indsprgjtning
a.  Forat udfere injektion traekkes guidewiren ud, og der henvises til specifikationerne for maksimalt injektionstryk.
6. Fjernelse
a.  Fastger guidewiren ved hjzelp af standardteknikker til udskiftning af guidewire, og treek forsigtigt Spex-enheden ud.
b.  Hvis der opstar en funktionsfejl i enheden, eller der konstateres fejl ved inspektionen, skal guidewirens lumen skylles og enhedens ydre overflade rengeres med saltvand, enheden skal opbevares i en forseglet plastpose til biologisk risiko og Reflow
Medical, Inc. skal kontaktes pa complaints@reflowmedical.com for at fa yderligere instruktioner.
c.  Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Handter og bortskaf enheden i overensstemmelse med acceptabel medicinsk praksis og geeldende love og regler.

Feedback pa enheden og returnering af enheder
Hvis en enhed svigter for eller under en procedure, skal du ophere med at bruge den og kontakte din lokale repreesentant og/eller Reflow Medical, Inc. pa complaints@reflowmedical.com eller www.reflowmedical.com.

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med identisk lovgivning (forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr): Hvis der er sket en alvorlig heendelse under brugen af dette udstyr eller som felge af dets brug, skal dette rapporteres til
EU-medlemslandet.

Garanti: Producenten garanterer, at Spex mikrokateteret med formbar stette er fri for materiale- og fabrikationsfejl, nar det anvendes inden den angivne sidste anvendelsesdato, og nar pakken er uabnet og ubeskadiget umiddelbart far
brug. Producentens ansvar i henhold til denne garanti er begraenset til udskiftning eller tilbagebetaling af kebsprisen for ethvert defekt Spex mikrokateter med formbar stette. Skader pa Spex mikrokateteret med formbar stette forarsaget
af misbrug, eendringer, forkert opbevaring eller handtering eller enhver anden manglende overholdelse af denne brugsanvisning vil gere denne begreensede garanti ugyldig. DENNE BEGRANSEDE GARANTI GAELDER UDTRYKKELIGT
| STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER DEN UNDERFORSTAEDE GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Ingen person

eller enhed, herunder nogen autoriseret repreesentant eller forhandler af producenten, har myndighed til at forlaenge eller udvide denne begraensede garanti, og ethvert pastaet forseg pa at gare dette vil ikke kunne handheeves over for
producenten.

Patenter: Dette produkt er omfattet af det amerikanske patent nr. 10,799,255 og andre verserende ansggninger samt udenlandske patenter.

Basis-UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Elektronisk IFU: www.reflowmedical.com
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Spex®, Spex® SPN, und Spex® LP formbarer Stiitzmikrokatheter Get hsanleitung (IFU)

Technische Daten
Modell (Ref) F(ihrt..ln.g. . Fﬁhrung.stfr.a‘ljt Nutzlinge Max. AuBBen- Schleu.st-.:r‘\-“ Ma)f. Druck Formbare”Spitze Besc:i::::::“:ﬁnge

Kompatibilitat Kompatibilitat Durchmesser Kompatibilitat psi (kPa) Zonen-Ldnge (distal)
SPX35050CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 50 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX35090CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 90 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX35135CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 135 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX35150CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 150 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX18090CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,018" (0,46 mm) 90 cm 0,038" (0,97 mm/2,9 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
SPX18135CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,018" (0,46 mm) 135 cm 0,038" (0,97 mm/2,9 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
SPX18150CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,018" (0,46 mm) 150 cm 0,038" (0,97 mm/2,9 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
SPX14090CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,014" (0,36 mm) 90 cm 0,034" (0,86 mm/2,6 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
SPX14135CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,014" (0,36 mm) 135 cm 0,034" (0,86 mm/2,6 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
SPX14150CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,014" (0,36 mm) 150 cm 0,034" (0,86 mm/2,6 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
Spex LP
SLP35090CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,035" (0,89 mm) 90 cm 0,050" (1,27 mm/3,8 Fr) MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP35135CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,035" (0,89 mm) 135cm 0,050" (1,27 mm/3,8 Fr) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP35150CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,035" (0,89 mm) 150 cm 0,050" (1,27 mm/3,8 Fr) MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP18090CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,018" (0,46 mm) 90 cm 0,033" (0,8 mm/2,5 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP18135CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,018" (0,46 mm) 135cm 0,033" (0,8 mm/2,5 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP18150CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,018" (0,46 mm) 150 cm 0,033" (0,8 mm/2,5 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP14090CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,014" (0,36 mm) 90 cm 0,029" (0,8 mm/2,2 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP14135CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,014" (0,36 mm) 135 cm 0,029" (0,8 mm/2,2 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP14150CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,014" (0,36 mm) 150 cm 0,029" (0,8 mm/2,2 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40cm
Spex SPN

SPN35050CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 50 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPN35090CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 90 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPN35135CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 135cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPN35150CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 150 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm

Geratebeschreibung

Bei den formbaren Spex Stitzmikrokathetern (Spex oder Gerat) handelt es sich um einlumige Mikrokatheter mit formbarer Spitze, die fiir den Zugang zum peripheren GeféRsystem konzipiert sind. Der Spex ermdglicht zudem den Austausch von
Fiihrungsdrahten und anderen interventionellen Geréten und bietet einen Conduit fiir die Verabreichung von Kochsalzlésungen oder diagnostischen Kontrastmitteln. Diese Katheter sind in verschiedenen Léngen und Durchmessern erhéltlich. Jede
Konfiguration verfiigt tiber eine geflochtene Stiitzmatrix und eine hydrophile Beschichtung auf dem distalen Abschnitt des Mikrokatheterschafts. Die distale Spitze des Spex verfiigt Gber einen rontgendichten Marker, wahrend der Spex LP Uber drei
rontgendichte Marker verfiigt, die in gleichmaRigen Absténden von 50 mm entlang des distalen Schafts angeordnet sind, um die Schétzung der Geometrie innerhalb des GefaRsystems zu erleichtern.
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(=T =
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=
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| u:l:x:nl I L4 ——

{#—————— HYDROPHILE BESCHICHTUNG ———————%

Abbildung 1. Spex (oben), Spex LP (Mitte), SPN (unten)

Verwendungszweck

Der Spex? formbare Stiitzmikrokatheter ist fiir die Verwendung in Verbindung mit lenkbaren Fihrungsdrahten vorgesehen, um Zugang zu bestimmten Bereichen des peripheren GefaRsystems zu erhalten. Um den Zugang in Verbindung mit einem Fiihrungsdraht zu
erleichtern, ist die Spitze des Mikrokatheters nach Bedarf formbar. Dieser kann verwendet werden, den Austausch von Fiihrungsdrahten und anderen interventionellen Geréten zu erméglichen und bietet einen Conduit fiir die Verabreichung von Kochsalzldsungen
oder di ischen Kor itteln/Tt i
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Verwendungszweck
Der Spex formbare Stiitzmikrokatheter ist zur Behandlung von peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAD) vorgesehen.

Vorgesehener Benutzer .
Der Spex formbare Stiitzmikrokatheter darf nur von Arzten verwendet werden, die iiber die Qualifikation zur Durchfiihrung perkutaner transluminaler Koronarangioplastie verfiigen.

Zielgruppe
Das Gerat ist fiir die Verwendung bei Patienten vorgesehen, die sich therapeutischen oder diagnostischen peripheren endovaskuléren Eingriffen unterziehen.

Kontraindikationen
Der Spex formbare Stiitzmikrokatheter ist fiir die Verwendung in der koronaren und zerebralen GefaRversorgung kontraindiziert.

Warnhlnwelse
Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden/nicht emeut sterilisieren. Die Wiederverwendung des Geréts kann zu einer Beeintrachtigung der Gerateleistung, Kreuzinfektion und anderen sicherheitsrelevanten Risiken, einschlie@lich
Patientenverletzungen, fiihren.
«  Nicht verwenden, wenn das Gerat gedffnet oder die Verpackung beschédigt ist.
*  Einintravaskuldres Gerat niemals gegen Widerstand vorschieben, zuriickziehen oder drehen, bis die Ursache durch Fluoroskopie festgestellt wurde.
*  Wenn der Katheter beschadigt ist, kann dieses Produkt in die BlutgefdRwand schneiden. Beim Entfernen eines beschadigten Gerats ist auerste Vorsicht geboten. Sollten durch die Entfernung des gesamten Systems Komplikationen auftreten, ist der Eingriff
sofort abzubrechen und nach Ermessen des Arztes eine geeignete Behandlung einzuleiten.

VorsichtsmaRnahmen

*  Aneinem kiihlen, trockenen, dunklen Ort aufbewahren. Die Aufbewahrung des Gerats unter extremen Bedingungen kann zu Schaden am Gerat und/oder einer Beeintrachtigung der Gerateleistung und somit zu Verletzungen des
Patienten fiihren.

Verwenden Sie nur ein Zusatzgerat der entsprechenden GroRe, wie in den oben genannten technischen Daten angegeben.

Maximaler Injektionsdruck: 360 psi (2482 kPa).

Verwenden Sie den Katheter vor dem auf der Verpackung angegebenen ,Haltbarkeitsdatum®.

Der Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die tiber die Qualifikation zur Durchfiihrung perkutaner transluminaler Koronarangioplastie verfiigen.

Bei der Verwendung von Kathetern im GeféRsystem sind VorsichtsmaRnahmen zur Vermeidung oder Verringerung der Blutgerinnung zu treffen.

Die Verwendung einer systemischen Heparinisierung und einer heparinisierten Kochsalzlosung sollte in Betracht gezogen werden.

Gehen Sie wahrend des Eingriffs vorsichtig mit dem Mikrokatheter um, um die Mdglichkeit einer versehentlichen Beschédigung, eines Knickens oder Verbiegens zu verringern.
Handhabungen des Mikrokatheters sollten nur unter Fluoroskopie erfolgen.

Erwartete klinische Vorteile

Die Spex® formbaren Stiitzmikrokatheter verfiigen Uber einen geflechtverstarkten Mikrokatheterkorper mit einer formbaren Spitze, die einen verbesserten Gefalzugang und zusétzliche Unterstiitzung fiir den Fiihrungsdraht beim
Durchqueren der Lésion bietet. Der Spex hat ein niedriges Profil, um die Riickverfolgbarkeit und Navigation durch gewundene Anatomie zu erleichtern. Darliber hinaus erleichtern die Spex® formbaren Stiitzmikrokatheter den Austausch des
Fiihrungsdrahts wahrend des Eingriffs.

Komplikationen/Vorhersehbare Ereignisse:
Eine GefaRkatheterisierung und/oder ein GefaReingriff kdnnen zu Komplikationen fiihren, darunter unter anderem:
. Katheterbedingt: Unerwtinschte Reaktion auf Geratematerialien, Fraktur/Fehlfunktion des Geréts, Infektion, distale Embolisation, GefaRthrombose/Blutgerinnselbildung, Gefalschaden/-dissektion, die eine chirurgische Abhilfe erfordern,
Inkompatibilitat mit Zubehor
Komplikationen, die normalerweise mit endovaskuléren Eingriffen und perkutanem Zugang verbunden sind, darunter unter anderem:
. Instabile Angina pectoris, Hypo-/Hypertonie, akuter Myokardinfarkt, Blutung an der Punktionsstelle, Bildung eines falschen Aneurysmas, Nierenfunktionsstérung, Hdmatom, Embolie, Arrhythmie, Tod

Lieferumfang
Spex, Spex SPN, und Spex LP werden steril durch Ethylenoxid-Sterilisation (EO) geliefert und sind nur fiir den einmaligen Gebrauch (ein Patient) vorgesehen.

Erforderliche Geréte fiir das Spex-Verfahren
Inhalt: Spex formbarer Stiitzmikrokatheter und Mandrin
Die Spex formbaren Stiitzmikrokatheter sind fiir die Verwendung in Verbindung mit Geraten vorgesehen, wie in der Tabelle mit technischen Daten gezeigt.

Verfahrensschritte
Vorsicht: Beachten Sie die Gebrauchsanleitung fiir alle Geréte/Vorrichtungen, die mit Spex und dessen Verfahren verwendet werden.
1. Uberprifen Sie die gesamte Verpackung vor der Verwendung sorgféltig auf Schaden oder Mangel. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Anzeichen einer Verletzung der sterilen Barriere vorliegen, da dies auf einen Verlust der Sterilitat
hinweisen und somit zu Verletzungen des Patienten fiihren konnte.
2. Vorbereitung fiir den Gebrauch:
a.  Nehmen Sie die Spenderspule des Spex-Katheters steril aus der Verpackung und legen Sie diese in das sterile Feld.
b.  Nehmen Sie den Spex-Katheter von der Spenderspule und tberpriifen Sie ihn auf Biegungen oder Knicke.
c. Fihren Sie bei Bedarf den mitgelieferten Mandrin ein und formen Sie die Spex-Spitze unter Verwendung der Standardtechnik. Formen Sie die Spitze nicht 6fter als dreimal um.
d.  Fillen Sie eine sterile Standard-Luer-Lock-Spritze mit steriler Kochsalzlosung und spiilen Sie das zentrale Lumen.
e.  Befeuchten Sie vor der Verwendung distal 40 cm des Spex mit heparinisierter Kochsalziosung, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren.
Einfiihrung
a.  Fihren Sie das distale Ende des Spex durch eine/n zuvor eingefiihrte/n, entsprechend dimensioni Fil oder Einfiihrschleuse iiber einen entsprechend dimensionierten Fiihrungsdraht (siehe Technische Daten) unter Verwendung der
Standardtechnik ein.
4. Vorschiebung
a.  Unter fluoroskopischer Fiihrung wird der Spex-Katheter an die gewtinschte Stelle im GefaRsystem vorgeschoben.
b.  Den Spex-Katheter niemals gegen Widerstand vorschieben, bis die Ursache durch Fluoroskopie festgestellt wurde. Wenn die Ursache nicht ermittelt werden kann, ziehen Sie das Gerat wieder heraus. Bewegung gegen einen Widerstand kann zu
Gefalschaden fiihren.
c.  Falls ein anderer Fiihrungsdraht bendtigt wird, ziehen Sie den Filhrungsdraht wieder heraus, wéhrend Sie die Nabe des Spex-Katheters an Ort und Stelle halten. Sobald der Fihrungsdraht aus dem Patienten entfernt wurde, kann ein anderer
Fiihrungsdraht in die Nabe des Mikrokatheters eingefiihrt und bis zur distalen Spitze vorgeschoben werden.
5. Injektion
a.  Um die Injektion durchzufiihren, ziehen Sie den Fiihrungsdraht zuriick und beachten Sie die Spezifikationen fiir den maximalen Injektionsdruck.
6. Entfernen
a.  Fixieren Sie den Fiihrungsdraht mit Standardtechniken zum Austauschen von Fiihrungsdrahten und ziehen Sie das Spex-Gerét vorsichtig heraus.
b.  Falls eine Fehlfunktion des Gerats auftritt oder bei der Uberpriifung Mangel festgestellt werden, spiilen Sie das Lumen des Fiihrungsdrahts und reinigen Sie die Auenflache des Geréts mit Kochsalzlosung, bewahren Sie das
Gerét in einem versiegelten Plastikbeutel fiir biogefahrdende Stoffe auf und wenden Sie sich fiir weitere Anweisungen an Reflow Medical, Inc. unter complaints@reflowmedical.com.
c. Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potentielle Biogefahrdung darstellen. Behandeln und entsorgen Sie es nach geltenden Gesetzen und Vorschriften zur zuléssigen medizinischen Praxis.

Geréteriickmeldung und Geriteriickgabe
Wenn vor oder wéhrend eines Eingriffs ein Geratefehler auftritt, stellen Sie die Verwendung ein und wenden Sie sich an Ihren regionalen Vertreter und/oder Reflow Medical, Inc. unter complaints@reflowmedical.com oder www.reflowmedical.com.

Dariiber hinaus gilt fiir Patienten/Benutzer/Dritte in der Europaischen Union und in Lé&ndern mit identischem Aufsichtswesen (Verordnung 2017/745/EU Gber Medizinprodukte): Wenn wahrend der Verwendung dieses Gerétes oder infolge
ihrer Verwendung ein schwerer Zwischenfall auftritt, muss dies dem EU-Mitgliedsstaat gemeldet werden.

Garantie: Der Hersteller garantiert, dass der Spex formbare Stiitzmikrokatheter frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist, wenn er bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum verwendet wird und die Verpackung unmittelbar vor der
Verwendung ungedffnet und unbeschédigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf den Ersatz oder die Riickerstattung des Kaufpreises eines Spex formbaren Stiitzmikrokatheters.Schaden am Spex
formbaren Stiitzmikrokatheter, die durch Missbrauch, Veranderung, unsachgemaBe Lagerung oder Handhabung oder jede andere Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanleitung verursacht werden, filhren zum Erléschen dieser beschrankten
Garantie.DIESE BESCHRANKTE GARANTIE ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE DER
ALLGEMEINEN GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Keine natiirliche oder juristische Person, einschlieRlich autorisierter Vertreter oder Wiederverkaufer des Herstellers, ist befugt,
diese beschrankte Garantie zu verlangern oder zu erweitern, und jeder scheinbare Versuch dies zu tun, ist gegentiber dem Hersteller nicht einklagbar.

Patente: Dieses Produkt ist durch US-Patent Nr. 10.799.255 und andere anhéngige Anmeldungen sowie ausléndische Patente geschiitzt.

Basic UDI-DI (Geréte-ID): 856492005SupportCathKP

Elektronische IFU (Gebrauchsanleitung): www.reflowmedical.com
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Npodiaypagég
, . Mrikog
. . i i , . , . - Mrikog Zivng X
MovtéAo (KwSKG TupBatotnra TupBatotnra QdéApo Méy. e§wtepikr ZupBatotnra Méy. nigon Stapopbouion upOPIANG
avadopdg) 08nyol 08nyou cUppatog UrAKog SLapETPOg OnkapLol psi (kpa) ué::( ou K emukéAudng
P (repupepko)
; " , EAGy. 5 F .
SPX35050CE EAGy. 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) (1,7 mm) 360 (2.482) 0,75” (19 mm) 40 cm
. " " EAdx. 5 F "
SPX35090CE EAGy. 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) (1.7 mm) 360 (2.482) 0,75” (19 mm) 40 cm
,
. EAGY. 5 F
SPX35135CE EAGx. 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) (1.7 mm) 360 (2.482) 0,75” (19 mm) 40 cm
. EAGX.5F
SPX35150CE EAGx. 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) (0.7 mm) 360 (2.482) 0,75” (19 mm) 40 cm
5 " ” EAdx. 4 F »
SPX18090CE EAdy. 4 F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,038” (0,97 mm/2,9F) (1,3 mm) 360 (2.482) 0,25” (6 mm) 40 cm
5 " ” EAdx. 4 F »
SPX18135CE EAdy. 4 F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 135cm 0,038” (0,97 mm/2,9F) (1,3 mm) 360 (2.482) 0,25” (6 mm) 40 cm
. ” ” EAGy. 4 F ,,
SPX18150CE EAGx. 4 F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,038” (0,97 mm/2,9 F) (1.3 mm) 360 (2.482) 0,25” (6 mm) 40 cm
; ” " EAGy. 4 F "
SPX14090CE EAdy. 4 F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,034” (0,86 mm/2,6 F) (1.3 mm) 360 (2.482) 0,25” (6 mm) 40 cm
,
i EAGx. 4 F
SPX14135CE EAéx. 4 F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,034” (0,86 mm/2,6 F) (1,3 mm) 360 (2.482) 0,25” (6 mm) 40 cm
. ” ” EAGy. 4 F "
SPX14150CE EAdy. 4 F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,034” (0,86 mm/2,6 F) (1,3 mm) 360 (2.482) 0,25” (6 mm) 40 cm
Spex LP
. ” , EAGy. 4 F ”
SLP35090CE EAdy. 5 F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,050” (1,27 mm/3,8 Fr) (1.3 mm) 360 (2.482) 3,94” (100 mm) 40 cm
. " , EAGX. 4F ”
SLP35135CE EAay. 5 F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,050” (1,27 mm/3,8 Fr) (1,3 mm) 360 (2.482) 3,94” (100 mm) 40 cm
,
, EAGY. 4 F
SLP35150CE EAdy. 5 F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,050” (1,27 mm/3,8 Fr) (1,3 mm) 360 (2.482) 3,94” (100 mm) 40 cm
5 ” ” EAx. 4F ”
SLP18090CE EAdy. 5 F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,033” (0,8 mm/2,5F) (1,3 mm) 360 (2.482) 3,94” (100 mm) 40 cm
. ” ” EAGy. 4 F ”
SLP18135CE EAdy. 5 F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,033” (0,8 mm/2,5 F) (1.3 mm) 360 (2.482) 3,94” (100 mm) 40 cm
. ” " EAGX. 4F ”
SLP18150CE EAGx. 5 F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,033” (0,8 mm/2,5 F) (1.3 mm) 360 (2.482) 3,94” (100 mm) 40cm
,
, EAGy. 4 F
SLP14090CE EAdy. 5 F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,029” (0,8 mm/2,2 F) (1,3 mm) 360 (2.482) 3,94” (100 mm) 40 cm
5 ” ” EAx. 4 F ”
SLP14135CE EAdy. 5 F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 135cm 0,029” (0,8 mm/2,2 F) (1,3 mm) 360 (2.482) 3,94” (100 mm) 40 cm
. ” o EAGy. 4 F ”
SLP14150CE EAdy. 5 F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,029” (0,8 mm/2,2 F) (1.3 mm) 360 (2.482) 3,94” (100 mm) 40 cm
Spex SPN
. " " EAay. 5 F ”
SPN35050CE EAGy. 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) (1.7 mm) 360 (2.482) 0,75” (19 mm) 40 cm
,
) ” " EAGX.5F ”
SPN35090CE EAGY. 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) (1.7 mm) 360 (2.482) 0,75” (19 mm) 40 cm
‘ ” 2 EAx. 5 F "
SPN35135CE EAGx. 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) (1,7 mm) 360 (2.482) 0,75” (19 mm) 40 cm
o ” ” EAGy. 5 F ”
SPN35150CE EAGy. 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) (1.7 mm) 360 (2.482) 0,75” (19 mm) 40 cm
Mepiypagn cuokeung

O1 Siapoppwaipol JIkpokabeTApeG aTAPIENG Spex (Spex fj cuakeur)) amoTeAoUv pIKpokaBeTpeg evog auAoU e Slapop@walUo dKpo ol oToiol Exouv OXeSIAOTE yia TV TpoaTréAacn TiepIQepIKNG ayyeiwang. Or kaBetpeg Spex emTpémouy
TV aAayr Twv 0dnywv CUPHATWY Kol AWV ETTEPBATIKWY TUTKEUWY Kal TIApEXOUV évav aywyo yia xoprynan diaAupatwy guatohoyikol opol i okiaypaikol didyvwang. Alaribetal o€ TTOAG peyédn pe SIaQoPETIKG PAKOG Kal

didpeTpo. Kabe Siapoppwan S1aBETel pia TAEKTH pTpal OTAPIENG Kal uBPOPIAN ETIKAAUWN TTO TTEPIPEPIKO TUNKC TOU Gova Tou pIKpokaBeTpa. To TrepIpePIKO Akpo Tou Spex dlaBéTel Evav akTIvookiepd deikTn, eviy 0 Spex LP Siabértel

3 aKTIVOOKIEPOUG OeikTEG O€ i0€G ATOOTATEIG PETAEU TOUG KATA PAKOG TOU TrEPIPEPIKOU dgova ava 50 mm, yia KaAUTEPN EKTINGN TG YEWHETPIAG EVTOS TOU AYYEIOKOU CUCTANATOG.

QOEAIMO MHKOX

TMHMA AIAMOPOQIIMOY AKPOY‘\

T

F YAPOOIAH ENIKAAYYH————=
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Eikéva 1. Spex (emdvw), Spex LP (ugoaio), SPN (kdrw)

MpoBAemréyevn xpiio

0 diapopewalpog pikpokabetpag aTripigng Spex® mpoopileral yia xprian o€ guvUOUO e kateuBuvopieva odnyd aUppaTa yia TV TIPOaTIEAGN SIAKPITAV TIEPIOXWY TG TIEPIPEPIKNAG ayyeiwang. Ta T dleukdAuvan TG TTPOOTIEAANG OE UVBUATHO
ue éva 0dnyd oUppa, iowg eival kaAuTepo va Siapoppweei To akpo Tou HikpokaBeTripa. Mmopei va xpnaipotroinBei yia m dieukdAuvan mg TomroBETnang kai g ahayrig Twy odnywy ouppdTwy Kar GMwv ETEURATIKIY CUTKEUWY, Kal TIapEXE! Evav
aywyd yia xoprynon diaAupdrwy guatohoyikol opod f akiaypagikod didyvwang.

MpoopiZbuevn xprion
O diapop@uwaipiog HIkpokaBeTipag aTpIEng Spex mpoopileral yia T Bepareia TG TEPIPEPIKIG apTnpIakng voaou (MAN).

Mpoopidyevol xpRoTe
O diapoppwatpog pikpokaBeTpag aTpIgng Spex Ba TPETEl va XpnoIOTIOIEITaI HOVO aTTd 1aTPOUG PE KATapTIan oTn dlegaywyr SIaBEPIKWY ayYEIOTTAAOTIKWY TTapPEPBATEWY.

MAnBuopés-o16)06
H ouokeun mpoopiletal yia xpron oe acBeveig ou uToBaAovial ae BepaTTEUTIKES ) DIAYVWOTIKEG TIEPIPEPIKES EVDAYYEIOKES TIAIPEURATEIG.

Avreveieig

Avrevdeikvutal n xpAon Tou SIapopewalpou IkpokaBeTipa oTApIENG Spex aTn aTepaviaic kai TV yKeaIKr ayyeiwaon.

npozlaonomotlg
Mia povo xprian. Mnv emavaxpnaIpomoieiTe/ny mavamooTeIp@VeTe. H ek véou xprian g 0UKeurig Ba popoUse va emMpedoel Buopevius T amoBoan g GUaKEUrg, va TPOKaAETE! BlaaTaupodpevn H6Auvan kai va eyeiper GAoug KIvaUvoug Tiou

oxetidoval Pe v acq)u)\slu ETagy Twv oTroiwy TrpOK)\r]Un cu)ucmkr]g BAGBng aTov acBev.
* Napn xpnoioroleital v n GUOKEUI fj n GUoKeuaoia éxel uTioaTe gBopa.
* Tloté yn OTIWYVETE, NV QVOOUPETE Kall v TIEPIOTPEQETE i evdayYelaKr OUOKEUT Qv OUvavTfioETe avTioTaon pépl va kaBopioTel n aitia g aviioTaong e akTvooKoTman
*« Edvo Kaezmpug utoaTei UAIKr} BAGRN, To poidv auto evdéyeTal va ﬂpOKG)\EUEI Sicmpnon o€ Toiywpa alpo@dpou ayyeiou. Amarteitar idiaitepn npoaoxn Kara my uﬁouakpuvon Jiag ouokeung Tou xel utroaTei UAIKT BAGRN. Ze epitTwaon emTAoKWY Tou
QaTmoppEOUV Mo amopdkpuvan oAGKANPOU Tou GUATALATOS, aTapATAOTE apéowg T diadikaaies kar TpoBeite ot KarahAnAn Bepameia pe Baan My kpion Tou 1ampod.
MpoguAdgeig
. Guhdooete ae aTeyvo, §npd kai akoTelve pépog. H gpUAagN Tng cuokeung oe akpaieg ouverkeg evoéxetar va TpokaAéoel UAIKR BAGRN oTn ouokeun f/kal va eTPEACE! TV amédoaT) TG CUCKEUNG He ATTOTEAETHA VOl TTPOKUWET CWHOTIKI
BAABn aTov agbevn).
Xpnaipomoieite povo BonBnriki) cuakeur kardAnAou peyéBoug pe Baan Tig Tpodiaypagés Tou TrapaTiBevial Tapamavw.
Meéyian miean éyyuang: 360 psi (2.482 kpa).
BeBawbeire 611 xpnaipomoigire Tov kabetipa mpiv amd myv «Hyepopnvia AEng» Tou avaypageTal aTn cuokevaaia.
O kaBempag Ba TpéTel va ypnaipoTolgital povo amo iarpols e karaprion ot Sie§aywyr dladeppIKWY ayYEIOTACOTIKWY TIOPEURATEWY.
Qa mpémel va AapBavovral mpo@UAGEEIS yia Tv TpoAnyn 1 T peiwon Tg dnpioupyiag BpouBwv 6tav xpnaipoToieital omoloadroTe KabeTpag aTo ayyelakd aUaTnua.
Oa mpémel va AapBavetal umoyn n xpon SicAUHATOG NTTAPIVIGHOU GUGTALATOS KAl NTTCPIVIGPEVOU 0poU.
ATaiTeital Tpoooy KaTa ToV XEIPIWG Tou pikpokaBeTpa Katd T Sidipkela TG eméuBaang yia peiwon Tng mBavomTag mpokAnang Tuxaiag {nuIdg, auoTPoAg 1 KAPYNG.
O xeIpIopdg Tou pIKpoKaBeTApa Ba TPETE! vat TTpaypaToTToleTal HOVO UTIO aKTIVOOKOTINDT.

Avapevopevo kAiviké 6@ehog

O1 Siapoppwaipol JIKpoKaBETAPEG aTAPIENG Spex® diaBéTouv owua PIKPOKABETAPK EVIOXUNEVO e TIAESN pe SIaPOPPWAIHO (KPO TO OTT0I0 TIaIPEXE! BEATIWMEVN ayYElakn TTpoaTTEAAON Kai TITTpOaBeT OTAPIEN, WOTe To 0Ny CUpua va
Siamepaoel v aMoiwan. To Spex diabrel xapnAi diatopr yia SieukOAuVOn TG avIXVEUTIUOTNTAS Kal TNG TTAOKYNONG Ot onpeia pe eNikoedr| avaropia. EmmimAéov, ol diapopwaipol pikpokabetipeg atipigng Spex® SieukoAvouv v
ahMayr} 0dnywv ouppdTwy Kard T diapKela TG EMEPRAcNG.

Emirhokég/Avapevopeva oupBavra:
0 ayyeiakdg kabemnpiaopds A/kar n ayyelomAaaTikr Tapépaan evoéyerar va Exouv wg amotéAeapa emTAOKES, PeETagy Twv omoiwv ol e§g:
. Zyen{opeveg e Tov kaBerpa: AvemiBipnTn evépyeia ae UNIKO TG auakeurig, BAGRN/pwypr Tng ouakeurs, Aoipwén, mepigepIkr elBoAr, BpopBwan/axnuaniopds BpduBwv ot ayyeia, ayyelakr BAaBn/avaropr yia Ty omoia aTaneital
Xelpoupyiki di6pBwan, acupBaTéTNTA PE Ta EGaPTAPATA
O1 emimAokég auvABug auvdEovTal P evaayyelakég emeURATEIS Kal Bladeppikn TpooTiéAaOn, aTiG oTroieg guykatahéyovtal, petagl ahwy, ol egig:
. Aatabng amBayxn, umétacn/uTépTacn, o§U Eugpaypa Tou puokapdiou, aloppayia aTo GnuEio TG TapaKEVINANG, oXnuUaTiopdg weudoaveuploparog, veppikn SuaAeitoupyia, aipaTwya, egfolr, appubuia, Bavarog

Tpomog SiaBeang
Or pikpokaBetipeg Spex, Spex SPN kai Spex LP mapéxovrar o€ ateipeg auverikeg pe amooTeipwan pe aiBulevogeidio (EO) kai mpoopidovTar yia pia pévo xprian (ot évav acBevi).

ArmraiToUpeveg oUOKEUEG yia eépBaon pe Spex
Mepiexopeva: Alapop@uaILog HIKPOKABETAPAG OTAPIENG Spex Kal OTUAEGG
O1 dlapop@walpol PIKPOKABETAPES OTAPIGNG Spex TpoopilovTal yia Xprion o€ GuvOUaOPS e GUOKEUEG, OTTwG @aiveral aTov Mivaka Tpodiaypagwy.

Bnpara emépBaong

Mpoooyn: Avarpégre oTIg oénvlzg xprong yia 6Ao Tov £§011)\|ou0/0)\£g TIG OUOKEUEQ Tou TlpE'ITEI va xpr]olporrowuvml He Toug lepomBzmng Spex Kai T eméppaon.

1. EMyxere mpogekTIKa OAn T GUOKeUaoia yia gBopég 1 ehartiopara Tpiv armé T xpron. Mn XpnaipoTioleiTe T ouaKeur £Gv UTIapXoUY GNuEia TapaBiaang Tou OTEIPOU GPayHOU, KABAIG KA TET0I0 Bt HTTOPOUOE Va UTTOBEIKVUE!
amwAeia TG OTEIPag KATaoTaong Kai va TPoKaAéael owuarikr BAABN atov acBevr).

2. Mpogtoipaaia yia xpAon:
a.  XpnaolgoTolwvrag oTeipa TexVIKN, agalpéaTe To Tmvio diaveunTr Spex aTmé T GUOKEUAGTa ToU Kal HETAPEPETE TO OTO OTEIPO TIEiO.

b.  Agaipéare Tov pikpokaBeripa Spex amoé 1o Tnvio diavepnTr kai EAEygTe yia TuyOv Kekappéva onpeia 1 GUaTPORES.

c.  EdvBéhere, eioayayere Tov Tapex6pevo 0TUAEO Kal BIaPOpPUOTE To AKpO TOU Spex (e Xpran TG kaBiepwpévng TexvikAg. Mnv emavadiapoppuveTe TePIOTOTEPES aTTO 3 POPEC.

d.  TepioTe pia oeipa UK oUpIyya pe luer-lock pe aTeipo guatohoyikd opo kai SETAOVETE Tov auA.

e.  [piv amd m xpnon, Bpére mepipepika o€ améaTaan 40 cm amd Tov pikpokabeTipa Spex He SIGAUPT NTTApIVIOEVOU 0pOU VIO Vel EVEPYOTIOINTETE TNV USPOPIAN ETTIKAAUYN.

Eloaywyn

a.

Méaw evdg 0dnyol kaberfpa fj Brkapiol eioaywyéa kataMnAou peyéBoug Tou éxel AON eloayBei, eigaydyeTe To TEpIPePIK Akpo Tou Spex TAvw amo éva 0dnyd oUppa karaAnou peyéBoug (BA. mpodiaypagég) pe T xpron TG Kabiepwpévng
TIPAKTIKAG.
4. TMpow6non
a.  BeBaiwBeire 611 n mpowdnon Tou pikpokaBeTipa Spex aTny emBuNTH BN EVIAG TNG ayYEiWONG TPaYHATOTIOIEITAI UTTO GKTIVOTKOTTIKI KaBodrynon.
b.  Toté pnv ouveyilete va aTIpiYVeTe Tov MIKPOKABETAPa Spex edv ouvavtAaeTe 10XUpr avtioTaan Péxp! va TpoadiopiaTel n aitia m avriaTaong pe akTivookotmaon. Eav dev propei va mpoadiopiaTei n airia, amoaupete T ouakeur. H kivnon érav
ouvavidrar avriotaon propei va mpokaAéael BAARN aTo ayyeio.
c.  Edveivar amapaimn n xprion GAou odnyol aUpparog, avaaUpeTe To 0dny6 oUppa eviw aTepewvetal an Béan mg myv ARV Tou Spex. Metd mv agaipean Tou 0dnyol aUpparog amé Tov acBevi, pmopei va eioayBei éva aAo 0dnyd olpua omv
TV ToU pIKpokaBeTpa kal va powBnBei aTo EPIPEPIKG GKPO.
5. ‘Eyxuon
a. o va mpayparomoifaee v éyxuan, avaclpeTe To 0dny6 oUpua kai avaTpégTe aTIG TPOBIaYPAPES yia Tn) PéyIOTN TTieam £yXUON.
6. A@ulpwn

ZTEPEWOTE T0 00NYO OUPHA U T XN KABIEPWHEVLY TEXVIKWY aAQYTG 0BNYOU GUPHATOS KAl AVAGUPETE TTPOOEKTIKG TN GUOKEUI] Spex.

b. Edv epgaviaTei kamola SugAeitoupyia g OUOKEUNG 1} EVIOTTIOTOUV EAATTWHATIKG aToIKEia KaTd Tov éAeyx0, TIAUVETE ToV aUAS Tou 0dnyoU oUpuaTog Kal KaBapiaTe v EGWTEPIKI EMIQAVEIA TNG TUOKEUNS HE YUTIONOYIKG 0O,
amoBnkeUaTE T CUTKEUN OF piat oppayIopévn oakoUAa eIBIkG yia Bloloyikd emikivouva UAIka kai emikoivuvioTe pe T Reflow Medical, Inc. otn diuBuvon nA. Tayxudpopgiou complaints@reflowmedical.com yia mepaitépw
odnyieg.

c. Merd m xprion, autd 1o Tpoidv ptropei va amoteAei evdexopévwg BIoAoyIKS Kivauvo. XeIPIOTEITE TO Kl ATTOPPIYTE TO CUPPUWVA PE TIG ATTODEKTEG IATPIKEG TAKTIKEG KA TOUG I0XUOVTEG VOLOUG Kall KavovIaHoUS.

Greek 12 P/N 100987 Rev. B, 2024-10



ZYOAI0 yIa Tr) GUOKEUI KAl ETTIOTPOPI) CUTKEUWV
Edv TapouciaoTei ommoiadimote acToxia TG GUCKEUNG TIPIV 1/ kaTd T Sidipkela piag emépBaang, SIaKOWTE T Xpran Tou Kai ETTIKOIVWVAGTE Pe Tov ToTTIKG avtipoéawTo A/kal T Reflow Medical, Inc. atn dieBuvan nA. Taxudpopeiou
complaints@reflowmedical.com f péow Tou IoT6TOTTOU Www.reflowmedical.com.

EmmAéov, yia aoBeveig/yprioTeg/Tpita pépn oy Eupwraikr ‘Evwon kai o€ Xwpeg pe idio pubuioTiké kaBeaTig (kavoviopdg 2017/745/EE yia ta iatpotexvoAoyikd TpoiovTal): eav, kartd Tn SIGPKEIQ NG XproNG auTig TG GUOKEUNS i wg
amoTéAeTpa TG XPAONG TNG, TIPOKUWEI coBapd aupBdv, To ev Adyw GUpBAV TTPETEI va avagéperal ato Kpdmog péhog Tng EE.

Eyyinan: O karaokeuaoTrg eyyudral 6Ti o dlapoppwalpog pikpokaBetipag oTipigng Spex dev eival eEAATTwUATIKGG P kavévav TpoTo G 6,TI apopd To UAIKG Kail TV TEXVIKN AeIToupyia Tou 6Tav xpnaipoToleital éwg T npepopnvia Ajéng kar 6tav n
OuoKeuaaia Tou TTapapéver KAEIOTH Kai xwpig @Bopég akpiBwg Tpiv amd m xpAon H euBivn Tou kataokeuaaTh Bacel TG Tapoloag eyyinong TEPIOPIdETal GTNV VTIKATACTAGT A TNV TTICTPOPI) TOU TTOOOU TTOU daTraviBnke
yia TRV ayopd OTTOI0USATIOTE EAATTWHATIKOU SIaUopPwaIpoU piKpokaBeTpa aTipigng Spex. Tuxdv {nuic aTov dlapop@waipo pikpokaBempa aTipIgng Spex n omoia mpokAABNKE AT kakr xpAon, Tpomomoinan, akatAnAn amobikeuon f
Xelpiopo, 1} ommoiadrimote GAAN aduvapia Mpnong autiyv Twv 0dnyiwv xpriang Ba akupwael Ty Trepiopiopévn autd eyyunon. H MAPOYZA MEPIOPIZMENH EMTYHXH ANTIKAGIZTA PHTA OMOIAAHMOTE AAAH EMTYHZH, PHTH H ZIQMHPH,
LYMMEPINAMBANOMENHE THE ZIQMHPHE EMMYHZHE EMMOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAMAHAOTHTAE A ENAN ZYTKEKPIMENO 2KOMO.

ArmAwypara gupeoiteyviag: Autd 1o Tpoidv kaAdTITeTal amd diTAwpa eupeaitexviag aTig HIMA pe apiB. 10,799,255 kai ammd GAeG UTIO EKKPEPOTNTA QITAOEIG Kal SITTAWUATA EUPEDTTEXVIOG O GANEG XWPES.

Bagiké UDI-DI: 856492005SupportCathKP

HAextpovikég odnyieg xpriong: www.reflowmedical.com

ES

Instrucciones de uso (IFU) de los mi éteres de soporte moldeables Spex®, Spex® SPN y Spex® LP

Especificaciones

Largo

Modelo (ref) Compatibil’idad Compatilr';ilida’cl Largo atil Diémet'ro. Compatibili.dad Presié.n maxima La;g:I:::ani:na c!el recgu.bri—’
de la guia de la aguja guia exterior maximo de la camisa psi (kpa) moldeable ml-ento 'h|dro—
filo (distal)
SPX35050CE MiN. 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 50 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN. 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX35090CE MIN. 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 90 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN. 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX35135CE MIN. 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 135cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN. 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX35150CE MIN. 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 150 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN. 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX18090CE MiN. 4 F (1,3 mm) 0,018" (0,46 mm) 90 cm 0,038" (0,97 mm/2,9 F) MiN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (0,6 mm) 40 cm
SPX18135CE MiN. 4 F (1,3 mm) 0,018" (0,46 mm) 135 cm 0,038" (0,97 mm/2,9 F) MiN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (0,6 mm) 40 cm
SPX18150CE MiN. 4 F (1,3 mm) 0,018" (0,46 mm) 150 cm 0,038" (0,97 mm/2,9 F) MIN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (0,6 mm) 40 cm
SPX14090CE MIN. 4 F (1,3 mm) 0,014" (0,36 mm) 90 cm 0,034" (0,86 mm/2,6 F) MIN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (0,6 mm) 40 cm
SPX14135CE MIN. 4 F (1,3 mm) 0,014" (0,36 mm) 135 cm 0,034" (0,86 mm/2,6 F) MIN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (0,6 mm) 40 cm
SPX14150CE MIN. 4 F (1,3 mm) 0,014" (0,36 mm) 150 cm 0,034" (0,86 mm/2,6 F) MIN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (0,6 mm) 40 cm
Spex LP
SLP35090CE MIN. 5 F (1,7 mm) 0,035" (0,89 mm) 90 cm 0,050" (1,27 mm/3,8 Fr) MIiN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP35135CE MIN. 5 F (1,7 mm) 0,035" (0,89 mm) 135cm 0,050" (1,27 mm/3,8 Fr) MIiN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP35150CE MIN. 5 F (1,7 mm) 0,035" (0,89 mm) 150 cm 0,050" (1,27 mm/3,8 Fr) MIN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP18090CE MIiN. 5 F (1,7 mm) 0,018" (0,46 mm) 90 cm 0,033" (0,8 mm/2,5F) MIiN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP18135CE MIN. 5 F (1,7 mm) 0,018" (0,46 mm) 135 cm 0,033" (0,8 mm/2,5F) MIN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP18150CE MIN. 5 F (1,7 mm) 0,018" (0,46 mm) 150 cm 0,033" (0,8 mm/2,5F) MIN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP14090CE MIN. 5 F (1,7 mm) 0,014" (0,36 mm) 90 cm 0,029" (0,8 mm/2,2 F) MiN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP14135CE MIN. 5 F (1,7 mm) 0,014" (0,36 mm) 135 cm 0,029" (0,8 mm/2,2 F) MIN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP14150CE MIN. 5 F (1,7 mm) 0,014" (0,36 mm) 150 cm 0,029" (0,8 mm/2,2 F) MIN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
Spex SPN

SPN35050CE MIN. 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 50 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN. 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPN35090CE MIiN. 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 90 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN. 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40cm
SPN35135CE MiN. 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 135cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN. 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPN35150CE MIiN. 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 150 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN. 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm

Descripcion del dispositivo

Los microcatéteres de soporte moldeables Spex (Spex o dispositivo) son microcatéteres de un solo lumen y punta moldeable disefiados para acceder a la vasculatura periférica. EI Spex permite el intercambio de agujas guia y demas
dispositivos intervencionistas, y brinda un tubo para la administracion de soluciones salinas o contraste de diagnéstico. Estos catéteres estan disponibles en varios largos y didmetros. Cada configuracion cuenta con una matriz de soporte
trenzada y un recubrimiento hidréfilo en el segmento distal del cuerpo del microcatéter. La punta distal del Spex tiene un marcador radiopaco, mientras que el Spex LP tiene 3 marcadores radiopacos separados de forma equitativa a lo largo
del cuerpo distal en incrementos de 50 mm, para ayudar a estimar la geometria dentro del sistema vascular.
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Figura 1. Spex (arriba), Spex LP (centro), SPN (abajo)

Objetivo previsto
El microcatéter de soporte moldeable Spex® esté disefiado para utilizarse junto con agujas guia dirigibles para acceder a regiones diferenciadas de la vasculatura periférica. Para facilitar el acceso junto con una aguja guia, puede resultar conveniente
dar forma a la punta del microcatéter. Pueden utilizarse para facilitar la colocacion y el intercambio de agujas guia y otros dispositivos intervencionistas y brindar un tubo para la administracion de soluciones salinas o terapéuticas/de diagnéstico.

Uso previsto
El microcatéter de soporte moldeable Spex esta disefiado para el tratamiento de la arteriopatia periférica (PAD).

Usuario previsto
El microcatéter de soporte moldeable Spex solo debe ser utilizado por médicos calificados para realizar intervenciones vasculares percutaneas.

Poblacién diana
El dispositivo esta disefiado para pacientes que se someten a procedimientos endovasculares periféricos terapéuticos o de diagnostico.

Contraindicaciones
El uso del microcatéter de soporte moldeable Spex esta contraindicado en la vasculatura coronaria y cerebral.

Advertencias
*  Un solo uso. No reutilice/vuelva a esterilizar. La reutilizacion del dispositivo podria vulnerar su funcionamiento, provocar infecciones cruzadas y demas peligros relacionados con la seguridad, incluidas lesiones al paciente.
*  No utilice si el dispositivo esta abierto o el envase esté dafiado.
« Nunca empuie, retire ni gire un dispositivo intravascular si existe resistencia hasta que se determine la causa mediante una fluoroscopia
*  Siel catéter esta dafiado, este producto puede cortar la pared de un vaso sanguineo. Se deben extremar las precauciones al retirar un dispositivo dafiado. En caso de complicaciones ocasionadas por el retiro de todo el sistema, detenga inmediatamente el
procedimiento y aplique el tratamiento adecuado segun el criterio del médico.

Precauciones

. Almacene en un lugar fresco, seco y oscuro. El almacenamiento del dispositivo en condiciones extremas puede dafiar el dispositivo o afectar su rendimiento, lo que podria provocar lesiones al paciente.
. Utilice solo aparatos auxiliares del tamafio adecuado, como se indica en las especificaciones anteriores.

. Presion méxima de inyeccion: 360 psi (2482 kpa).

. Utilice el catéter antes de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

. El catéter solo debe ser utilizado por médicos calificados para realizar intervenciones vasculares percutaneas.

. Deben tomarse precauciones con el fin de prevenir o reducir la coagulacion al usar cualquier tipo de catéter en el sistema vascular.

o Debe considerarse el uso de heparinizacion sistémica y solucion salina heparinizada.

. Extreme los cuidados al manipular el microcatéter durante el procedimiento para reducir la posibilidad de dafios accidentales, torceduras o pliegues.

. La manipulacion del microcatéter solo debe realizarse bajo fluoroscopia.

Beneficio clinico previsto
Los microcatéteres de soporte moldeable Spex® tienen un cuerpo de microcatéter reforzado con trenza y una punta moldeable que aporta un mejor acceso vascular y un soporte adicional para que la aguja guia atraviese la lesion. El Spex
tiene un perfil bajo para facilitar el seguimiento y la navegacion por anatomias sinuosas. Ademas, los microcatéteres de soporte moldeable Spex® facilitan el intercambio de agujas guia durante el procedimiento.

Complicaciones/eventos previsibles:
El cateterismo vascular o la intervencion vascular pueden generar complicaciones, entre las que se incluyen las siguientes:
. Relacionadas con el catéter: reaccion adversa a los materiales del dispositivo, mal funcionamiento/fractura del producto, infeccion, embolizacion distal, trombosis/formacién de codgulos en los vasos, dafio/diseccion vascular que requiera
reparacion quirdrgica, incompatibilidad con accesorios.
Complicaciones habitualmente asociadas a los procedimientos endovasculares y al acceso percuténeo, entre las que se incluyen las siguientes:
. Angina inestable, hipo/hipertension, infarto agudo de miocardio, hemorragia en el lugar de la puncién, falsa formacion de aneurisma, disfuncion renal, hematoma, embolia, arritmia, muerte.

Como se suministra
El Spex, Spex SPN y Spex LP se suministran esterilizados mediante esterilizacion por 6xido de etileno (EO) y estan disefiados para que se usen una sola vez (un solo paciente).

Dispositivos necesarios para el procedimiento con el Spex
Contenido: Microcatéter de soporte moldeable Spex y estilete
Los microcatéteres de soporte moldeables Spex estén disefiados para que se utilicen junto con los dispositivos que se indican en la tabla de especificaciones.

Pasos del procedimiento
Precaucion: Consulte las instrucciones de uso de todos los equipos/dispositivos que se utilizaran con el Spex y el procedimiento.
1. Inspeccione cuidadosamente todos los envases en busca de dafios o defectos antes de su uso. No utilice el dispositivo si existe algtn signo de ruptura de la barrera estéril, ya que esto indicaria una pérdida de esterilidad que podria
provocar lesiones al paciente.
2. Preparacion para el uso:
a.  Aplicando una técnica estéril, extraiga la espiral de colocacion del Spex de su envase y transfiérala al campo estéril.
b.  Retire el Spex de la espiral de colocacion y revise que no se encuentre doblado ni torcido.
c.  Silodesea, inserte el estilete suministrado y dé forma a la punta del Spex utilizando la técnica estandar. No cambie la forma mas de 3 veces.
d.  Llene unajeringuilla de Luer estandar estéril con solucion salina estéril y lave el lumen.
e.  Antes del uso, humedezca los 40 cm distales del Spex con solucion salina heparinizada para activar el recubrimiento hidréfilo.
3. Insercion
a.  Através de un catéter guia o una camisa introductora previamente insertados y del tamafio adecuado, introduzca el extremo distal del Spex sobre una aguja guia de tamario adecuado (consulte las especificaciones) utilizando la técnica estandar.
4. Avance
a.  Utilice la guia fluoroscopica para introducir el Spex hasta la ubicacion deseada dentro de la vasculatura.
b.  Nunca empuje el Spex contra una resistencia fuerte hasta que se determine la causa de la resistencia mediante una fluoroscopia. Si no se puede determinar la causa, retire el dispositivo. El movimiento contra la resistencia puede provocar dafios
en el vaso.
c.  Enelcasode que se necesite una aguja guia diferente, retraiga la aguja guia mientras mantiene el centro del Spex en su lugar. Una vez que se haya retirado la aguja guia del paciente, se puede introducir ofra aguja guia en el centro del
microcatéter y empujarla hasta el extremo distal.

5. Inyeccion
a.  Para realizar la inyeccion, retire la aguja guia y consulte las especificaciones para conocer la presion méaxima de inyeccion.
6. Retiro

a.  Fije laaguja guia utilizando técnicas estandar de intercambio de agujas guia y retire con cuidado el dispositivo Spex.

b.  Sise produce un mal funcionamiento del producto o se observa algun defecto en la revision, vacie el lumen de la aguja guia y limpie la superficie exterior del dispositivo con solucion salina, almacene el dispositivo en una
bolsa de plastico sellada para materiales con riesgo bioldgico y comuniquese con Reflow Medical, Inc. escribiendo a complaints@reflowmedical.com para obtener mas instrucciones.

c.  Después de su uso, este producto puede constituir un riesgo bioldgico potencial. Manipule y deseche de acuerdo con las practicas médicas aceptables, y las leyes y las reglamentaciones vigentes.

Comentarios sobre el dispositivo y devolucién
Si se produce alguna falla del dispositivo antes o durante un procedimiento, deje de utilizarlo y comuniquese con su representante local o con Reflow Medical, Inc. escribiendo a complaints@reflowmedical.com o visitando www.reflowmedical.com.

Ademas, en el caso de pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y de paises con un régimen reglamentario idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre dispositivos médicos): si, al utilizar este dispositivo o como resultado de su uso,
se produce un incidente grave, este debe informarse al Estado miembro de la UE.
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Garantia: el fabricante garantiza que el microcatéter de soporte moldeable Spex se encuentra libre de defectos en los materiales y la mano de obra cuando se utiliza antes de la fecha de vencimiento indicada y cuando el envase no esta abierto ni
dafiado inmediatamente antes de su uso. La responsabilidad del fabricante en virtud de esta garantia se limita al reemplazo o el reembolso del precio de compra de cualquier microcatéter de soporte moldeable Spex defectuoso. Los dafios
provocados al microcatéter de soporte moldeable Spex por el uso indebido, la alteracion, el almacenamiento o la manipulacion inad fos, 0 bien todo otro incumplimiento de estas instrucciones de uso anularan esta garantia limitada. LA PRESENTE GARANTIA
LIMITADA SUSTITUYE EXPRESAMENTE A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO. Ninguna persona o entidad,
incluido todo representante autorizado o distribuidor del fabricante, tiene la autoridad para extender o ampliar esta garantia limitada y todo intento de hacerlo no sera exigible contra el fabricante.

Patentes: Este producto se encuentra cubierto por la patente estadounidense n.° 10 799 255 y otras solicitudes en tramite, asi como patentes extranjeras.
UDI-DI basico: 856492005SupportCathKP

IFU electronicas: www.reflowmedical.com

Fl

Muotoiltavien Spex®, Spex® SPN ja Spex® LP -tukimikrokatetrien kayttoohje

Tekniset tiedot
Hydrofiilisen

Malli (viite) Ohjaimen Ohjainlangan Ty&s.kente— Ulkohalkaisija Holkin Maksimipaine psi iltava karki, pinnoitteen

yh pivuus yh pivuus lypituus enintaan yhteensopivuus (kpa) alueen pituus pituus

(distaalinen)
SPX35050CE VAH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm / 4.6F) VAH. 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35090CE VAH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm / 4.6F) VAH. 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35135CE VAH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135 cm 0,06” (1,5 mm / 4.6F) VAH. 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35150CE VAH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5 mm / 4.6F) VAH. 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX18090CE VAH. 4F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,038” (0,97 mm / 2.9F) VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18135CE VAH. 4F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,038” (0,97 mm / 2.9F) VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18150CE VAH. 4F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,038” (0,97 mm / 2.9F) VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14090CE VAH. 4F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,034” (0,86 mm / 2.6F) VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14135CE VAH. 4F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,034” (0,86 mm / 2.6F) VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14150CE VAH. 4F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,034” (0,86 mm / 2.6F) VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,25” (6 mm) 40 cm
Spex LP
SLP35090CE VAH. 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,050” (1,27 mm / 3.8 Fr) Vih. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35135CE VAH. 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,050” (1,27 mm / 3.8 Fr) Vih. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35150CE VAH. 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,050” (1,27 mm / 3.8 Fr) Vih. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18090CE VAH. 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,033” (0,8 mm / 2.5F) VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18135CE VAH. 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,033” (0,8 mm / 2.5F) VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18150CE VAH. 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,033” (0,8 mm / 2.5F) VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14090CE VAH. 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,029” (0,8 mm / 2.2F) VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14135CE VAH. 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,029” (0,8 mm / 2.2F) VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14150CE VAH. 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,029” (0,8 mm / 2.2F) VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94” (100 mm) 40 cm
Spex SPN

SPN35050CE VAH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm / 4.6F) VAH. 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35090CE VAH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm / 4.6F) VAH. 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35135CE VAH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,06” (1,5 mm / 4.6F) VAH. 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35150CE VAH. 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5 mm / 4.6F) VAH. 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75” (19 mm) 40 cm

Laitteen kuvaus

Muotoiltavat Spex-mikrokatetrit (Spex tai laite) ovat yksilumenisia mikrokatetreja, joissa on muotoiltava kérki ja jotka on tarkoitettu vietaviksi aéreisverisuonistoon. Spex mahdollistaa ohjainlankojen ja muiden toimenpidevalineiden
vaihtamisen, ja siina on kanava kemosuolahuosten tai diagnostisten varjoaineiden antamista varten. N&ita katetreja on saatavana eri pituisina ja eri halkaisijoilla. Jokaisessa kokoonpanossa on punottu tuklmatru5| ja hydrofiilinen pinnoite
mikrokatetrin varren distaali Ll issé. Spexin distaali karjessa on yksi rontgenpositiivinen merkki. Spex LP:ssa on sen sijaan kolme rontgenpositiivista merkkia, jotka sijaitsevat taali varressa 50 mm:n
valein. Merkit auttavat arvioimaan geometriaa verisuonistossa.
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Kuva 1. Spex (ylhaélld), Spex LP (keskelld), SPN (alhaalla)

Kayttotarkoitus
Muotoiltava Spex®-tukimikrokatetri on tarkoitettu vietévaksi aéreisverisuoniston yksittaisille alueille yhdessa ohja tavien ohjainlankojen kanssa. Vientia he\pottaa ohjainlangan liséksi mikrokatetrin muotoiltava karki. Mikrokatetrilla voidaan helpottaa
ohjainlankojen ja muiden interventiolaitteiden sijoittamista ja vaihtoa. Liséksi se tarjoaa kanavan st tai diag p aineiden 1.

Tarkoitettu kéytto
Muotoiltava Spex-tukimikrokatetri on tarkoitettu &areisvaltimotaudin (PAD) hoitoon.

Tarkoitettu kayttaja
Muotoiltavaa Spex-mikrokatetria saavat kayttaa vain laakarit, joilla on patevyys perkutaanisten vaskulaaristen toimenpiteiden suorittamiseen.

Kohdepopulaatio
Laite on tarkoitettu kaytettévaksi potilaille, joille tehdaan terapeuttisia tai diagnostisia dareisvaltimotoimenpiteita.

Vasta-aiheet
Muotoiltava Spex-tukimikrokatetri on vasta-aiheinen kaytettavéksi sepelvaltimosuonissa ja aivoverisuonistossa.

Varmtukset
Vain kertakayttoon. Ei saa kayttaa/steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkaytt voi johtaa laitteen suorituskyvyn heikkenemiseen, ristikkaistartuntaan ja muihin turvallisuuteen littyviin vaaroihin, kuten potilasvahinkoon.
«  Alakayta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.
*  Ald koskaan liikuta intravaskulaarista laitetta eteen- tai taaksepéin tai kaanna sita, mikali tunnet vastusta, ennen kuin vastuksen aiheuttaja on selvitetty lapivalaisun avulla.
* Jos katetri on vaurioitunut, tuote voi viiltda verisuonen seindmaa. Vaurioitunutta laitetta poistettaessa on noudatettava aarimmaisté varovaisuutta. Jos koko jérjestelman poistamisesta aiheutuu komplikaatioita, keskeyta toimenpide
valittdmasti ja suorita asianmukainen hoito laékarin harkinnan mukaan.

Varotoime

a, kuivassa ja pimedssa paikassa. Laitteen sailyttdéminen darimmaisissé olosuhteissa voi vahingoittaa laitetta ja/tai vaikuttaa sen suorituskykyyn, miké voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.
. Kéyta vain sopivan kokoista lisalaitetta. Katso tarkemmat tiedot edellé esitetyista teknisista tiedoista.

. Suurin ruiskutuspaine: 360 psi (2 482 kpa).

. Kéyta katetri ennen pakkauksessa iimoitettua viimeista kayttopaivamaaraa.

. Katetria saavat kayttaa vain laakérit, joilla on pétevyys perkutaanisten vaskulaaristen toimenpiteiden suorittamiseen.

. Kun verisuonijarjestelmassa kaytetaan katetria, on ryhdyttava varotoimiin, joilla estetaan veren hyytyminen tai vahennetéan sita.

*  Systeemisen heparinisaation ja heparinisoidun keittosuolaliuoksen kayttoa tulee harkita.

. Ole varovainen kasitellessasi mikrokatetria toimenpiteen aikana vahentaaksesi sen vaurioitumisen, taipumisen tai vaantymisen mahdollisuutta.

. Mikrokatetria tulee kasitelld ainoastaan lapivalaisun avulla.

Odotettu kliininen hy6ty
Muotoiltavissa Spex®-tukimikrol issa on punosvahvisteinen runko ja muotoiltava kérki, jotka helpottavat siséénvientié verisuonistoon ja tarjoavat ohjainlangalle lisétukea leesion ylittamiseen. Spexilla on matala profiili, joka parantaa
seurattavuutta ja navigointia anatomisesti vaikeissa rakenteissa. Lisaksi muotoiltavat Spex®-tukimikrokatetrit helpottavat ohjainvaijerin vaihtoa toimenpiteen aikana.

Komplikaatiot / ennakoitavissa olevat tapahtumat:
Verisuonen katetrointi ja/tai verisuonitoimenpide voi johtaa komplikaatioihin, joita voivat olla muun muassa seuraavat:
. Katetriin liittyvat: laitteen materiaalien aiheuttama haittavaikutus, laitteen toimintahirié/murtuma, infektio, distaalinen embolisaatio, veritulppa / hyytyman muodostuminen, kirurgista korjausta vaativa verisuonivaurio/dissektio,
yhteensopimattomuus lislaitteiden kanssa
Suonensiséisiin toimenpiteisiin tavallisesti yhdistettavia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:
. epastabiili angina pectoris, hypo-/hypertensio, sydaninfarkti, verenvuoto pistoskohdassa, valeaneurysman muodostuminen, munuaisten toimintahairi6, hematooma, embolia, rytmihairid, kuolema

Toimitustapa
Spex, Spex SPN ja Spex LP toimitetaan etyleenioksidilla (EO) steriloituina, ja ne on tarkoitettu vain kertakayttoon (yhdelle potilaalle).

SPEX-toimenpiteessa tarvittavat laitteet
Sisaltd: Muotoiltava Spex-tukimikrokatetri ja mandriini
Muotoiltavat Spex-tukimikrokatetrit on tarkoitettu kéytettavéksi yhdessé Tekniset tiedot -taulukossa esitettyjen laitteiden kanssa.

Toimenpiteen vaiheet
Huomio: Katso kaikkien toimenpiteessé ja Spex-mikrokatetrin kanssa kaytettavien laitteiden kdyttdohjeet.
1. Tarkista huolellisesti kaikki pakkaukset vaurioiden tai vikojen varalta ennen kayttod. Ala kyté laitetta, jos havaitset merkkeja steriilin esteen rikkoutumisesta, sill tamé voi tarkoittaa sitd, ettei laite ole enaa steriili eika potilaalle
turvallinen.
2. Kayttovalmistelut:
a. Poista Spex-ohjausputki pakkauksesta steriilia menetelmaa kayttaen ja siirra se steriilille alueelle.
b.  Poista Spex ohjausputkesta ja tarkista, ettei se ole taipunut tai vaéntynyt.
c.  Aseta halutessasi mukana toimitettu mandriini paikoilleen ja muotoile Spex-mikrokatetrin kérki vakiomenettelylla. Al muotoile uudelleen yli kolmea kertaa.
d.  Tayta steriili vakiomallinen Luer-Lock-ruisku steriilillé keittosuolaliuoksella ja huuhtele luumen.
e.  Aktivoi hydrofiilinen pinnoite kastelemalla sisaanvientikatetrin distaaliset 40 cm:a heparinisoidulla keittosuolaliuoksella ennen kayttoa.
Asettaminen
a.  Vie Spex-mikrokatetrin distaalinen paa aiemmin sisaan viedyn sopivan kokoisen sisaanvientikatetrin tai siséanvientiholkin kautta sopivan kokoisen ohjainlangan (katso tekniset tiedot) paalle vakiomenettelya noudattaen.
4. Eteenpéin vieminen
a.  Vie Spex lapivalaisuohjauksessa haluttuun kohtaan verisuonistossa.
b.  Ala koskaan vie Spex-mikrokatetria eteenpain, jos tunnet voimakasta vastusta, ennen kuin vastuksen syy on maéritetty lapivalaisussa. Jos syyta ei saada selville, veda laite pois. Jos katetria viedaan eteenpain vastuksesta
huolimatta, seurauksena voi olla verisuonivaurio.
c.  Jos tarvitset toisen ohjainlangan, veda ohjainlanka takaisin pitden samalla Spexin keskio paikallaan. Kun ohjainlanka on poistettu potilaasta, mikrokatetrin keskioon voidaan vieda toinen ohjainlanka, joka ohjataan distaaliseen
kérkeen.
5. Injektio
a.  Kun injektoit, veda ohjainlanka pois ja katso enimmaisruiskutuspaine teknisista tiedoista.
6.  Poistaminen
a.  Kiinnita ohjainlanka noudattamalla tavanomaisia ohjainlangan vaihtamismenettelyj ja veda Spex-laite varovasti pois.
b.  Jos laitteessa ilmenee toimintahairié tai tarkastuksessa havaitaan vikoja, huuhtele ohjainlangan luumen ja puhdista laitteen ulkopinta keittosuolaliuoksella, laita laite suljettuun biologisesti vaaralliselle jatteelle tarkoitettuun
muovipussiin ja kysy lisdohjeita ottamalla yhteytté Reflow Medical, Inc:iin osoitteeseen complaints@reflowmedical.com.
c.  Tama tuote voi olla kaytdn jalkeen tartuntavaarallinen. Kasittele ja havita hyvaksyttavien ladketieteellisten kaytantojen seké soveltuvien lakien ja sdadosten mukaisesti.

Laitetta koskeva palaute ja laitteiden palautus
Jos ennen toimenpidettd tai sen aikana ilmenee jokin laitteeseen liittyva ongelmatilanne, lopeta kéyttd ja ota yhteytta paikalliseen edustajaan ja/tai Reflow Medical, Inc:iin osoitteeseen complaints@reflowmedical.com or www.reflowmedical.com.

Lisaksi tiedoksi potilaalle / kayttajalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja maissa, joissa on samanlainen saantelyjarjestelma
kaytdn seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, siité on ilmoitettava EU:n jasenvaltiolle.

kinnallisista laitteista annettu asetus 2017/745/EU): jos tdman laitteen kayton aikana tai sen

Takuu: Valmistaja takaa, ettd muotc Spex-tukimikrokatetrissa ei ole materiaali- ja valmistusvirheitd, kun sita kaytetaan ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan mennessa ja kun pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton juuri
ennen kayttoa. Valmistajan vastuu téman takuun nojalla rajoittuu viallisen muotoiltavan Spex-tukimikrokatetrin vaihtamiseen tai ostohinnan hyvittaémiseen. Mikéli muotoiltavan Spex-tukimikrokatetrin vaurioituminen johtuu vadrinkaytosta,
muuntelusta, vaarastd séilytyksesta tai kasittelystd tai misté tahansa muusta sellaisesta syystd, joka johtuu naiden kéyttohjeiden noudattamatta jattamisests, tama rajoitettu takuu mitétdityy. TAMA RAJOITETTU TAKUU KORVAA
NIMENOMAISESTI KAIKKI MUUT SUORAT TAI EPASUORAT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN EPASUORAT TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN.

Patentit: Tama4 tuote on suojattu Yhdysvaltain patentilla 10799255 seka muilla vireilla olevilla hakemuksilla ja ulkomaisilla patenteilla.

Basic UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Séhkdinen kayttoohje: www.reflowmedical.com
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Mode d’emploi des microcathétersSpex®, Spex® SPN, and Spex® LP de support fagonnable

Caractéristiques techniques

Longueur
Modéle (Réf.) Guide Fil-guide Longu.eur Diamétre Guide Pression max. Pointe f bl du revé 't
Compatibilité Compatibilité effective externe max. Compatibilité psi(kpa) Longueur de la zone hydrophile

(distal)
SPX35050CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35090CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35135CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35150CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX18090CE MIN 4F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,038” (0,97 mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18135CE MIN 4F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,038” (0,97 mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18150CE MIN 4F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,038” (0,97 mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14090CE MIN 4F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,034” (0,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14135CE MIN 4F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,034” (0,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14150CE MIN 4F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,034” (0,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm

Spex LP
SLP35090CE MIN 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,050” (1,27 mm/3,8Fr) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35135CE MIN 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,050” (1,27 mm/3,8Fr) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35150CE MIN 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,050” (1,27 mm/3,8Fr) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18090CE MIN 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,033” (0,8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18135CE MIN 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,033” (0,8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18150CE MIN 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,033” (0,8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14090CE MIN 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,029” (0,8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14135CE MIN 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,029” (0,8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14150CE MIN 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,029” (0,8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40cm
Spex SPN

SPN35050CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35090CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35135CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35150CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm

Description de I'appareil

Les microcathéters Spex de support fagonnable (Spex ou dispositif) sont des microcathéters & simple lumiére et & pointe fagonnable congus pour accéder au systéme vasculaire périphérique. Le Spex permet le remplacement de fils-guides et
d'autres dispositifs d'intervention, et fournit un moyen d’acheminer des solutions salines ou des produits de contraste pour le diagnostic. Ces cathéters sont disponibles en plusieurs longueurs et en différents diamétres. Chaque configuration
comporte une matrice de support tressée et un revétement hydrophile sur le segment distal de la tige du microcathéter. La partie distale de la pointe du Spex comporte un marqueur radio-opaque, tandis que le Spex LP comporte 3 marqueurs radio-
opaques espacés de maniére égale le long de la partie distale de la tige, par intervalles de 50 mm, afin de permettre d’estimer la forme géométrique dans le systéme vasculaire.
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Figure 1. Spex (en haut), Spex LP (au milieu), SPN (en bas)
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Utilisation prévue

Le microcathéter Spex® de support fagonnable est destiné a étre utilisé conjointement avec des fils-guides orientables pour pouvoir accéder a des zones spécifiques du systéme vasculaire périphérique. Pour favoriser I'accés conjointement avec un
fil-guide, il peut étre souhaitable de fagonner la pointe du microcathéter. Les microcathéters peuvent étre utilisés pour faciliter la mise en place et le remplacement de fils-guides, et d'autres dispositifs d'intervention et fournir un moyen d’acheminer des
solutions salines ou des agents diagnostiques/thérapeutiques.

Utilisation prévue
Le microcathéter Spex de support fagonnable est prévu pour la traiter la maladie artérielle périphérique (MAP).

Utilisateur prévu
Le microcathéter Spex de support fagonnable ne doit étre utilisé que par des médecins qualifiés pour réaliser des interventions vasculaires percutanées.

Population cible
Le dispositif est destiné a étre utilisé chez les patients qui font l'objet de procédures endovasculaires périphériques thérapeutiques ou diagnostiques.

Contre-indications
Le microcathéter Spex de support fagonnable est contre-indiqué en cas d'utilisation dans les vaisseaux coronaires et cérébraux.

Mises en garde
*  Uniquement a usage unique. Ne pas réutiliser/restériliser. La réutilisation du dispositif peut compromettre ses performances, entrainer une infection croisée et d'autres risques liés a la sécurité, y compris des blessures chez le patient.
*  Ne pas utiliser si le dispositif est ouvert ou si 'emballage est endommagé.
*  Nejamais avancer, retirer ou faire pivoter le dispositif intravasculaire contre une résistance tant que la cause n'a pas été déterminée par fluoroscopie.
*  Sile cathéter est endommagé, ce produit peut sectionner la paroi d'un vaisseau sanguin. Il convient d'étre extrémement prudent lors du retrait d'un dispositif endommagé. Si des complications surviennent a la suite du retrait de I'ensemble du systéme,
il convient d'interrompre immédiatement la procédure et de mettre en ceuvre le traitement approprié, selon I'appréciation du médecin.

Précautions
. Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére. Le stockage du dispositif dans des conditions extrémes risque d’'endommager le dispositif et/ou d'affecter ses performances, ce qui pourrait occasionner des lésions chez le
patient.

. N'utiliser que des dispositifs auxiliaires de taille appropriée, comme indiqué dans les caractéristiques techniques ci-dessus.

Pression maximale d'injection : 360 psi (2482 kpa).

Utiliser le cathéter avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

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

Des précautions visant & prévenir ou a réduire la coagulation doivent étre prises lorsqu'un cathéter est utilisé dans le systeme vasculaire.
L'utilisation d'une héparinisation systémique et d’'une solution saline avec héparine doit étre envisagée.

Manipuler le microcathéter avec précaution pendant la procédure afin de réduire les risques de dommages accidentels, de torsion ou de courbure.

. La manipulation du microcathéter ne doit avoir lieu que sous fluoroscopie.

Bénéfices cliniques attendus

Les microcathéters Spex® de support fagonnable présentent la particularité davoir un corps de microcathéter a armature tressée avec une pointe fagonnable qui permet d'améliorer 'accés vasculaire et d'apporter un support supplémentaire au fil-
guide pour traverser la lésion. Le Spex se caractérise par un profil bas qui facilite la tracabilité et la navigation & travers les structures sinueuses de I'anatomie du patient. De plus, lesmicrocathéters Spex® de support fagonnable permettent de faciliter
le remplacement du fil-guide au cours de la procédure.

Complications/événements prévisibles :
Le cathétérisme vasculaire et/ou I'intervention vasculaire peuvent entrainer des complications, y compris, mais sans s'y limiter :
. Liées au cathéter : Réaction indésirable aux matériaux du dispositif, dysfonctionnement/rupture du dispositif, infection, embolisation distale, thrombose du vaisseau/formation de caillots, Iésion/ dissection vasculaire
nécessitant une intervention chirurgicale, incompatibilité avec les accessoires
Complications généralement associées aux procédures endovasculaires et a 'accés percutané, y compris, mais sans s'y limiter :
. Angor instable, hypo/hypertension, infarctus du myocarde aigu, hémorragie au point de ponction, formation d'un faux anévrisme, insuffisance rénale, hématome, embolie, arythmie, décés

Mode d’administration
Le Spex, le Spex SPN et le Spex LP sont livrés stériles aprés stérilisation & I'oxyde d'éthyléne (OE) et sont prévus pour un usage unique (un seul patient).

Dispositifs requis pour la procédure utilisant le Spex
Table des matiéres : Microcathéter de support fagonnable Spex et stylet
Les microcathéters Spex de support fagonnable sont destinés a étre utilisés avec les dispositifs mentionnés dans le tableau des caractéristiques techniques.

Etapes de la procédure
Attention : Se reporter au mode d’emploi de tous les équipements/dispositifs a utiliser avec le Spex et la procédure.
1. Inspecter attentivement tous les emballages pour vérifier qu'ils ne sont pas endommagés ou défectueux avant toute utilisation. Ne pas utiliser le dispositif s'il présente des signes de rupture de la barriére stérile, car cela pourrait
indiquer une perte de stérilité susceptible d’entrainer des Iésions chez le patient.
2. Préparation 4 l'ufilisation :
a.  Enappliquant une technique stérile, retirez de son emballage la bobine distributrice du Spex et placez-la dans le champ stérile.
b.  Retirer le Spex de la bobine distributrice et Inspecter pour vérifier qu'il n'est pas courbé ou tordu.
c. Sivous le souhaitez, introduisez le stylet fourni et fagonnez I'embout du Spex en utilisant la technique standard. Ne pas fagonner I'embout plus de 3 fois.
d.  Remplir une seringue Luer lock standard stérile d'une solution saline stérile et rincer la lumiére.
e.  Avant toute utilisation, humidifier les 40 cm du Spex a I'aide d'une solution saline avec héparine afin d'activer le revétement hydrophile.
3. Insertion
a. Introduire I'extrémité distale du Spex par I'intermédiaire d'un cathéter-guide ou d'un guide d'introduction préalablement insérés et de taille appropriée, sur un fil-guide de taille appropriée (voir les caractéristiques techniques), en
utilisant une technique standard.
4. Progression
a.  Utiliser un systéme de guidage par fluoroscopie lors de la progression du Spex jusqu'a I'emplacement souhaité a I'intérieur du systéeme vasculaire.
b.  Nejamais avancer le Spex contre une résistance tant que la cause n'a pas été déterminée par fluoroscopie. Si la cause ne peut étre déterminée, retirer le dispositif. Un mouvement contre la résistance peut endommager le
vaisseau.
c. Siun autre fil-guide est nécessaire, rétracter le fil-guide tout en maintenant 'embase du Spex en place. Lorsque le fil-guide a été retiré du patient, un autre fil-guide peut étre introduit dans 'embase du microcathéter et poussé
jusqu'a l'extrémité distale.

5. Injection
a.  Pour réaliser lnjection, retirer le fil-guide et se reporter aux caractéristiques techniques pour connaitre la pression maximale d'injection.
6. Retrait

a.  Fixerle fil-guide & I'aide des techniques standard de retrait de fil-guide et retirer avec précaution le dispositif Spex.

b.  En cas de dysfonctionnement du dispositif ou de défauts constatés lors de I'inspection, rincer la lumiere du fil-guide et nettoyer la surface externe du dispositif avec une solution saline, stocker le dispositif dans un sac DASRI
scellé pour éviter le risque biologique et contacter Reflow Medical, Inc. a 'adresse complaints@reflowmedical.com pour obtenir davantage d'instructions.

c.  Aprés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel. Manipuler et mettre au rebut en respectant les pratiques médicales reconnues et les lois et réglementations en vigueur.

Retour d'information sur les dispositifs et restitution des dispositifs
Si un dispositif tombe en panne avant ou pendant une procédure, cessez de I'utiliser et contactez votre représentant local et/ou Reflow Medical, Inc. & I'adresse complaints@reflowmedical.com ou sur www.reflowmedical.com.

De plus, pour un patient/utilisateurftiers situé dans I'Union européenne et dans les pays disposant d'un régime de réglementation identique (reglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs médicaux) : si, au cours de ['utilisation de ces
dispositifs ou a la suite de son utilisation, un incident grave s'est produit, celui-ci doit étre signalé & 'Etat membre de I'Union européenne.

Garantie : Le fabricant garantit que le microcathéter Spex de support fagonnable ne présente aucun défaut de matériau ou de fabrication lorsqu'il est utilisé avant la date limite d'utilisation indiquée et lorsque I'emballage n'a pas été ouvert
et n'a pas été endommagé immédiatement avant/'uti lisation. Laresponsabili tédudufa bricantau titre delaprésentegaran tiese limiteaurem pl acementouau re mbo ur sem entduprix d’acha td eto utfmicroc athéter Spex de support fagonnable
défectueux. Lesdomma gescau sésau microcathéter Spex de support fagonnable du fait d'une mauvaise utilisation, d'une modification, d'un stockage ou d'une manipulation inappropriés, ou de tout autre non-respect du présent mode
d'emploi, annulent la présente garantie limitée. CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE EXPRESSEM EN TTOU TE AU TREGA RANTIE, QU'ELLE SO ITEXPLI CITEOU IMP LICITE, YCOM P RISLAGARANT IE IMPLI CIT E DEQUALIT
EMARCH AN DEOUD’ AD EQUATION AU NU SAGEDONNE. Aucunepersonne uu entié, y co m pristoutr epr ése ntantoure ve ndeur au to risé dufabri quantn’a le pou voirdepro longer oud’ étendre cettega rantie limitéeet touteten
tativedecettenaturenepourraétre appliquéecontre le fabriquant.

Brevets : Ce produit est protégé par un brevet américain n°10,799,255 et d’autres demandes en cours, ainsi que des brevets.

Basic UDI-DI : 856492005SupportCathKP

Mode d’emploi électronique : www.reflowmedical.com
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Spex®, Spex® SPN, és Spex® LP formazhato segéd mikrokatéter t alati 0 6 (IFU)

Miiszaki leiras

Modell (Ref) Vezetd- Vezet&drot- Hasznos Legnagyobb kiilsé Hiively- : nyoméle Formazhat6 hegy bev:ir::::)sz-
kompatibilitas kompatibilitas hossz atméré kompatibilitas psi (kPa) z6nahossza sza (disztalis)
SPX35050CE: MIN 6 Fr (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06“ (1,5 mm/4,6 Fr) MIN 5 Fr (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35090CE: MIN 6 Fr (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06“ (1,5 mm/4,6 Fr) MIN 5 Fr (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35135CE: MIN 6 Fr (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135 cm 0,06“ (1,5 mm/4,6 Fr) MIN 5 Fr (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35150CE: MIN 6 Fr (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06“ (1,5 mm/4,6 Fr) MIN 5 Fr (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX18090CE: MIN 4 Fr (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,038 (0,97 mm/2,9 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18135CE: MIN 4 Fr (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,038 (0,97 mm/2,9 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18150CE: MIN 4 Fr (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,038“ (0,97 mm/2,9 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14090CE: MIN 4 Fr (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,034 (0,86 mm/2,6 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14135CE: MIN 4 Fr (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,034 (0,86 mm/2,6 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14150CE: MIN 4 Fr (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,034 (0,86 mm/2,6 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
Spex LP
SLP35090CE: MIN 5 Fr (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,050 (1,27 mm/3,8 Fr) Min 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35135CE: MIN 5 Fr (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,050“ (1,27 mm/3,8 Fr) Min 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35150CE: MIN 5 Fr (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,050“ (1,27 mm/3,8 Fr) Min 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18090CE: MIN 5 Fr (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,033“ (0,8 mm/2,5 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18135CE: MIN 5 Fr (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 135cm 0,033“ (0,8 mm/2,5 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18150CE: MIN 5 Fr (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,033“ (0,8 mm/2,5 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14090CE: MIN 5 Fr (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,029“ (0,8 mm/2,2 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14135CE: MIN 5 Fr (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 135cm 0,029“ (0,8 mm/2,2 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40cm
SLP14150CE: MIN 5 Fr (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,029“ (0,8 mm/2,2 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40cm
Spex SPN
SPN35050CE: MIN 6 Fr (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06“ (1,5 mm/4,6 Fr) MIN 5 Fr (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35090CE: MIN 6 Fr (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06“ (1,5 mm/4,6 Fr) MIN 5 Fr (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35135CE: MIN 6 Fr (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,06“ (1,5 mm/4,6 Fr) MIN 5 Fr (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35150CE: MIN 6 Fr (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06“ (1,5 mm/4,6 Fr) MIN 5 Fr (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm

Az eszkoz leirasa

A Spex forméazhaté segéd mikrokatéterek (Spex vagy eszkdz) egyireg(, formazhaté hegyli mikrokatéterek, amelyek a periférias érrendszer elérését szolgaljak. A Spex eszkozok lehet6vé teszik a vezetddrotok és mas beavatkozasi eszkdzok
cseréjét, és csatornat biztositanak sooldatok vagy diagnosztikai kontrasztanyag bejuttatasahoz. Ezek a katéterek kiilonb6z6 hosszisagban és atmérdével érheték el. Mindegyik konfiguracio fonott tamasztomatrixszal és a mikrokatéter
nyelének disztalis szakaszan hidrofil bevonattal rendelkezik. A Spex disztalis hegyén egy sugérfogé marker van, mig a Spex LP 3 sugarfogé markerrel rendelkezik, amelyek a disztalis nyél mentén 50 mm-es Iépésekben egyenlé tavolsagra
vannak egymastol, hogy segitsék az érrendszeren beltili geometria becslését.

HASZNOS HOSSZ

FORMAZHATO HEGVTERULETE‘\

I

r~ DROFIL BEVONAT

HASZNOS HOSSZ &
—
ﬁ: u:l:ll | = i = o

- 7 = 7
. R
SUGARFOGO MARKER ==
fe———————— HIDROFIL BEVONAT —————————
HASZNOS HOSSZ

FORMAZHATO HEGY TERULETE \

ﬁ u::ml'ﬁ - =

f—————————— HIDROFIL BEVONAT ————————————=

1. dbra Spex (fent), Spex LP (kozépen), SPN (lent)

Alkalmazasi teriilet
A Spex® formazhato segéd mikrokatétert iranyithatd vezet6drotokkal eqyitt kell hasznalm a penfenas errendszer egyedl reg\omak elérésére. A vezetddrottal vald egyittes hasznalat soran a hozzaférés elésegitésére kivanatos lehet a mikrokatéter

hegyének formazasa. Hasznalhatok a vezetddrotok és més beavatkozasi eszkozok behely k és jének megkonnyitésére, valamint sdoldatok vagy diagnosztikailterapias anyagok bejuttatasara szolgalo csatorna biztositaséra.
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Felhasznalasi teriilet
A Spex forméazhaté segéd mikrokatéter a periférias artériabetegség (PAD) kezelésére javallott.

Célzott felhasznalé
A Spex formazhato segéd mikrokatétert csak perkutan vaszkularis beavatkozésok elvégzésére kiképzett orvosok hasznalhatjak.

Célpopulacié
Az eszkoz terapias vagy diagnosztikai periférias endovaszkularis eljarasokon atesé betegeknél valo alkalmazasra javallott.

Ellenjavallatok
A Spex formézhaté segéd mikrokatéter hasznélata koszoru- és agyi érrendszerben ellenjavallt.

Figyelmeztetések

*  Kizarolag egyszeri haszndlatra. Ne haszndlja Ujra/ne sterilizélja Gjra. Az eszkoz Ujrafelhasznalasa az eszkoz teljesitményének romlésahoz, keresztfertézéshez és egyéb biztonsagi kockazatokhoz vezethet, beleértve a beteg sérilését is.
*  Ne hasznélja, ha az eszkoz ki van nyitva vagy ha a csomagolés sérilt.
*  Soha ne toljon elére, hizzon vissza vagy forgasson el egy intravaszkularis eszkdzt ellenéllassal szemben, amig az ellenéllds okat fluoroszkopia segitségével meg nem allapitjak.
*  Haakatéter megsérill, ez a termék belevaghat egy vérérfalba. Sérillt eszkdz eltavolitasakor fokozott dvatossaggal kel eljami. A teljes rendszer eltavolitasabdl eredd szovédmények esetén azonnal dllitsa le az eljérast, és az orvos belatésa szerint végezze
el a megfeleld kezelést.
Ovintézkedések

. Tarolja hiivos, széraz, sotét helyen. A szélsdséges korilmények kozétt valo tarolas kérosithatja az eszkézt ésivagy befolyasolhatja annak teljesitményét, ami a beteg sériiléséhez vezethet.
e Csak megfeleld méretli segédeszkozt hasznéljon, ahogyan az a fenti méiszaki leirasban szerepel.

. Maximalis befecskendezési nyomas: 360 psi (2482 kPa).

Akatétert a csomagolason feltiintetett ,Lejarati id6” datum eldtt hasznélja fel.

Akatétert csak perkutan vaszkularis beavatkozasok elvégzésére kiképzett orvosok hasznalhatjak.

Barmilyen katétert hasznalnak az érrendszerben, dvintézkedéseket kell tenni a vérrégképzodés megel6zésére vagy csokkentésére.

Meg kell fontolni a szisztémas heparinizalast és a heparinizalt sooldat alkalmazasat.

Az eliaras kozben dvatosan kezelje a mikrokatétert, hogy csokkentse a véletlen sériilés, elgdrbiilés vagy elhajlas esélyét.

A mikrokatétert csak fluoroszképia alatt szabad kezelni.

Vart klinikai elény
A Spex® formazhato segéd mikrokatéterek fonattal megerdsitett mikrokatétertesttel rendelkeznek formazhato heggyel, amely javitja az érhez vald hozzaférést, és tovabbi tamaszt biztosit a vezetodrotnak a 16zion valo athaladashoz. A Spex
alacsony profillal rendelkezik, ami megkdnnyiti a nyomonkovethetséget és a navigaciot a kanyargos anatomiai struktirakban. Ezenkiviil a Spex® formazhato segéd mikrokatéterek megkonnyitik a vezetodrot cseréjét az eljaras soran.

Komplikaciokleldre lathato események:
Az érkatéterezés éslvagy érrendszeri beavatkozas tobbek kdzott az alabbi szovédményekhez vezethet:
. Katéterrel 6sszefliggd: Az eszkdz anyagaira adott nemkivanatos reakcio, az eszkdz meghibasodésaltorése, fertozés, disztalis embolizacio, értrombazis/vérrogképzodés, miitéti korrekciot igényld érsériilés/érszakadas, a tartozékokkal
valé inkompatibilitas.
Az endovaszkularis eljarasokkal és a perkutan behatoldssal altalaban egyitt jaro szévédmények, tobbek kozott a kdvetkezok:
. Instabil angina pectoris, alacsony/magas vérmnyomas, akut miokardialis infarktus, vérzés a szlras helyén, pszeduoaneurizma kialakulésa, vesemiikodési zavar, hematéma, embdlia, ritmuszavar, halal.

Forgalmazas médja
A Spex, a Spex SPN és a Spex LP eszkozoket etilén-oxiddal (EO) sterilizélva forgalmazzak, és kizarélag egyszeri hasznalatra (egy beteg) szolgalnak.

A Spex eljarashoz sziikséges eszkozok
Tartalom: Spex formazhaté segéd mikrokatéter és merevité
A Spex forméazhaté segéd mikrokatétereket a miiszaki leiras tablazatban feltiintetett eszkozokkel egyiitt kell hasznalni.

Az eljaras lépései

Vigyazat: Olvassa el a Spex eszkozzel és az eljarassal egyitt hasznalandd dsszes felszerelés/eszkoz hasznalati Utmutatojat.

1. Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze, nincs-e a csomagolason sériilés vagy hiba. Ne hasznélja az eszkdzt, ha barmilyen, a sterilgatrendszer sériilésére utald jelet észlel, mert ez a sterilitas elvesztését jelezné, ami a beteg sériiléséhez
vezethet.

2.  El6készités a hasznélatra:
a.  Steril technikéval vegye ki a Spex csévéjét a csomagolasbol és helyezze 4t a steril terliletre.
b.  Vegye ki a Spex eszkozt a csévebdl, és vizsgalja meg, nincs-e benne meghajlas vagy gorbilet.

c.  Hasziikséges, illessze be a mellékelt merevitdt, és formézza a Spex hegyét standard technikéval. Ne formazza Gjra 3-nal t6bb alkalommal.

d.  Toltson meg egy steril, standard Luer-csatlakozos fecskendot steril séoldattal, és dblitse &t a kdzponti lument.

e.  Hasznalat elétt nedvesitse meg a Spex disztélis 40 cm-es szakaszat heparinizélt séoldattal, hogy ezzel aktivalja a hidrofil bevonatot.

B

3. Beillesztés
a.  Egy korabban beillesztett, megfelel méretii vezettkatéteren vagy bevezetShiivelyen keresztill vezesse be a Spex disztalis végét egy megfelelé méret(i vezetSdroton keresztiil (lasd a miiszaki leirast) standard technikaval.
4. Eloretolas

a.  ASpexet fluoroszkdp alatt tolja az érrendszerben a kivant helyre.
b.  Soha ne tolja eldre a Spex eszkdzt erds ellendllassal szemben, amig nem azonositottak az ellenallas okat fluoroszkopia segitségével. Ha az okot nem lehet meghatarozni, hiizza vissza az eszkozt. Az ellenalldssal szemben végzett mozgatés az ér
kérosodasahoz vezethet.
c. Amennyiben egy mésik vezetddrétra van sziikség, hizza vissza a vezetddrotot, mikdzben a Spex stlypontjat egy helyben tartja. Miutén a vezetddrotot eltévolitotta a betegbdl, bevezethet egy masik vezetddrotot a mikrokatéter stlypontjaba, és
eldretolhatja a disztalis hegyhez.
5. Befecskendezés
a.  Abefecskendezéshez hiizza vissza a vezetddrotot, és vegye figyelembe a miiszaki leirasban megadott maximalis befecskendezési nyomast.
6. Eltavolitas
a.  Rogzitse a vezetddrotot a standard vezetddrotesere-technikakkal, és ovatosan hizza vissza a Spex eszkozt.
b.  Haaz eszkdz meghibasodik, vagy az ellendrzés soran barmilyen hibat észlel, oblitse ki a vezetddrot liregét és tisztitsa meg az eszkoz kiilsd felliletét sooldattal, majd térolja az eszkdzt lezart, biologiailag veszélyes hulladékoknak szant miianyag
zacskoban, és tovabbi utasitasokért [épjen kapcsolatba a Reflow Medical, Inc. véllalattal a complaints@reflowmedical.com cimen.
c.  Hasznélat utén ez a termék potencidlis biologiai veszélyt jelenthet. Az elfogadhato orvosi gyakorlatnak megfelelden kezelje és artalmatlanitsa a vonatkozd torvények és rendeletek szerint.

Az eszkozzel kapcsolatos visszajelzés és az eszkozok visszakiildése
Ha az eszkdz barmely része meghibasodik az eljaras elott vagy kdzben, hagyja abba a hasznalatét, és Iépjen kapcsolatba a helyi képviseldjével ésivagy a Reflow Medical, Inc. vallalattal a complaints@reflowmedical.com cimen vagy a
www.reflowmedical.com weboldalon.

Ezenkiviil Az Eurépai Unioban és az azonos szabalyozasi rendszer(i (orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 2017/745/EU rendelet) orszagokban él6 betegek, felhasznalok vagy harmadik felek részére: ha az eszkéz hasznélata soran vagy annak
kovetkeztében sulyos esemény tortént, azt jelenteni kell az EU tagallamanak.

Garancia: A gyarto szavatolja hogy a Spex formazhaté segéd mikrokatéter a megadott lejérati idéig vald hasznalat esetén, valamint kdzvetleniil a hasznalat el6tt bontatlan és sértetlen csomagolas esetén mentes az anyag- és gyartasi hibaktol. A
gyarto feleldssége e garancia alapjén a Spex formézhaté segéd mikrokatéter hibas darabjainak cseréjére vagy a vételar visszatéritésére korlatozodik. A Spex formézhato segéd mikrokatéteren a helytelen hasznalat, médosités, nem megfelelé tarolas
vagy kezelés, illetve a jelen hasznalati Gtmutato be nem tartésa altal okozott kérok érvénytelenitik ezt a korlatozott garanciét. EZA KORLATOZOTT GARANCIA KIFEJEZETTEN HELYETTESITI AZ OSSZES TOBBI, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS
GARANCIAT, BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN, AZ ELADHATOSAG VAGY A MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAG HALLGATOLAGOS GARANCIAJAT IS. Semmilyen személy vagy szervezet, beleértve a Gyartd barmely meghataimazott
képviseldjét vagy viszonteladdjat, nem jogosult a jelen korlatozott garancia meghosszabbitaséra vagy kiterjesztésére, és az erre iranyuld barmilyen éllitélagos kisérlet nem érvényesithetd a Gyartoval szemben.

Szabadalmak: Ez a termék a 10,799,255 szamu amerikai szabadalom, mas folyamatban 1évé kérelmek, valamint kiilfdldi szabadalmak hatalya ala tartozik.

Alapvet6 UDI-DI: 856492005SupportCathKP:

Elektronikus hasznalati Gtmutaté: www.reflowmedical.com
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Istruzioni per 'uso di Spex®, SPN Spex® e Microcatere con supporto modellabile Spex® LP (IFU)

Specifiche
Lungh: di Lungh: distall
. L Compatibilita filo Lunghezza Diametro esterno Compatibilita Pressione max unghezza ci ung. ezz.a( istale)
Modello (Rif.) Compatibilita guida wida effettiva massimo uaina ‘i (K zona Punta Rivestimento
g g psi (kpa) modellabile idrofilo
SPX35050CE MIN 6 F (2 mm) 0,035 poll. 50 cm 0,06 poll. MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75 poll. (19 mm) 40 cm
(0,89 mm) (1,5mm/4,6 F)
SPX35090CE MIN 6 F (2 mm) 0,035 poll. 90 cm 0,06 poll. MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75 poll. (19 mm) 40 cm
(0,89 mm) (1,5mm/4,6 F)
SPX35135CE MIN 6 F (2 mm) 0,035 poll. 135cm 0,06 poll. MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75 poll. (19 mm) 40 cm
(0,89 mm) (1,5 mm/4,6 F)
SPX35150CE MIN 6 F (2 mm) 0,035 poll. 150 cm 0,06 poll. MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75 poll. (19 mm) 40 cm
(0,89 mm) (1,5mm/4,6 F)
SPX18090CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,018 poll. 90 cm 0,038 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25 poll. (6 mm) 40 cm
(0,46 mm) (0,97 Mm/2,9 F)
SPX18135CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,018 poll. 135 cm 0,038 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25 poll. (6 mm) 40 cm
(0,46 mm) (0,97 Mm/2,9 F)
SPX18150CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,018 poll. 150 cm 0,038 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25 poll. (6 mm) 40 cm
(0,46 mm) (0,97 Mm/2,9 F)
SPX14090CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,014 poll. 90 cm 0,034 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25 poll. (6 mm) 40 cm
(0,36 mm) (0,86 mm/2,6 F)
SPX14135CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,014 poll. 135 cm 0,034 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25 poll. (6 mm) 40 cm
(0,36 mm) (0,86 mm/2,6 F)
SPX14150CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,014 poll. 150 cm 0,034 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25 poll. (6 mm) 40 cm
(0,36 mm) (0,86 mm/2,6 F)
Spex LP
SLP35090CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,035 poll. 90 cm 0,050 poll. Min 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94 poll. (100 40 cm
(0,89 mm) (1,27 mm/3,8 Fr) mm)
SLP35135CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,035 poll. 135 cm 0,050 poll. Min 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94 poll. (100 40 cm
(0,89 mm) (1,27 mm/3,8 Fr) mm)
SLP35150CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,035 poll. 150 cm 0,050 poll. Min 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94 poll. (100 40 cm
(0,89 mm) (1,27 mm/3,8 Fr) mm)
SLP18090CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,018 poll. 90 cm 0,033 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94 poll. (100 40 cm
(0,46 mm) (0,8 mm/2,5F) mm)
SLP18135CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,018 poll. 135cm 0,033 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94 poll. (100 40 cm
(0,46 mm) (0,8 mm/2,5F) mm)
SLP18150CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,018 poll. 150 cm 0,033 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94 poll. (100 40 cm
(0,46 mm) (0,8 mm/2,5F) mm)
SLP14090CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,014 poll. 90 cm 0,029 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94 poll. (100 40 cm
(0,36 mm) (0,8 mm/2,2F) mm)
SLP14135CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,014 poll. 135 cm 0,029 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94 poll. (100 40 cm
(0,36 mm) (0,8 mm/2,2 F) mm)
SLP14150CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,014 poll. 150 cm 0,029 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94 poll. (100 40 cm
(0,36 mm) (0,8 mm/2,2F) mm)
Spex SPN
0,035 poll. 0,06 poll.
E 2 1, 2482 . (1
SPN35050C MIN 6 F (2 mm) (0,89 mm) 50 cm (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75 poll. (19 mm) 40 cm
0,035 poll. 0,06 poll.
SPN35090CE MIN 6 F (2 mm) 0,89 mm) 90 cm (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75 poll. (19 mm) 40cm
0,035 poll. 0,06 poll.
SPN35135CE MIN 6 F (2 mm) 0,89 mm) 135 cm (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75 poll. (19 mm) 40 cm
0,035 poll. 0,06 poll.
SPN35150CE MIN 6 F (2 mm) (0,89 mm) 150 cm (L5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75 poll. (19 mm) 40 cm

Descrizione del dispositivo

| Microcateteri con supporto modellabile Spex (Spex o dispositivo) sono microcateteri con punta modellabile a singolo lume, studiati per accedere alla vascolarizzazione periferica. Spex consente di cambiare i fili guida e altri dispositivi
interventistici e puo essere usato per erogare soluzioni saline o mezzi di contrasto diagnostici. Questi cateteri sono disponibili in diverse lunghezze e diametri. Ogni configurazione & dotata di una matrice intrecciata di supporto e di un
rivestimento idrofilico sul segmento distale dell'asta del microcatetere. La punta distale di Spex & dotata di un marcatore radiopaco, mentre Spex LP ha 3 marcatori radiopachi egualmente distanziati lungo I'asta distale a incrementi di 50 mm,
per stimare la geometria nel sistema vascolare.

LUNGHEZZA EFFETTIVA

SEZIONE PUNTA MODELLAB\LE‘\
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Figura 1. Spex (in alto), Spex LP (al centro), SPN (in basso)

Scopo previsto
Il Microcatetere con supporto modellabile Spex® & progettato per essere usato insieme ai fili guida orientabili per accedere alle regioni discrete del sistema vascolare periferico. Per facilitare I'accesso con un filo guida, potrebbe essere
opportuno modellare la punta del microcatetere. Puo essere usato per facilitare il posizionamento e lo scambio di fili guida e altri dispositivi interventistici, e per erogare soluzioni saline o agenti diagnosticilterapeutici.

Uso previsto
Il Microcatetere con supporto modellabile Spex ¢ stato progettato per il trattamento dell’arteriopatia periferica (PAD).

Utenti
Il Microcatetere con supporto modellabile Spex deve essere usato solo da medici qualificati nellesecuzione di interventi vascolari percutanei.

Popolazione target
Questo dispositivo & stato progettato per I'uso su pazienti sottoposti a interventi endovascolari periferici terapeutici o diagnostici.

Controindicazioni
Il Microcatetere con supporto modellabile Spex & controindicato per 'uso nel sistema vascolare cerebrale e coronarico.

Avvertenze
*  Monouso. Non riutilizzare/risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo potrebbe comprometterne le prestazioni, causare infezioni crociate e altri pericoli legati alla sicurezza comprese le lesioni per il paziente.
*  Non utilizzare il dispositivo se & stato aperto o se la confezione risulta danneggiata.
*  Non introdurre, estrarre o ruotare un dispositivo intravascolare che incontra una resistenza finché non ne viene verificata la causa tramite fluoroscopia.
* Se il catetere & danneggiato, potrebbe tagliare la parete di un vaso sanguigno. Prestare estrema attenzione durante la rimozione di un dispositivo danneggiato. In caso di complicazioni dovute alla rimozione dellintero sistema,
interrompere immediatamente la procedura ed eseguire un trattamento adeguato a discrezione del medico.

Precauzioni

*  Conservare in un luogo fresco, asciutto e buio. La conservazione del dispositivo in condizioni estreme potrebbe danneggiarlo e/o influenzarne le prestazioni che potrebbero causare lesioni al paziente.
. Usare solo dispositivi ausiliari delle dimensioni adeguate, come mostrato nelle Specifiche sopra indicate.

. Pressione di iniezione massima: 360 psi (2482 kpa).

. Usare il catetere prima della data di scadenza indicata sulla confezione.

. Il catetere deve essere usato solo da medici qualificati nell'esecuzione di interventi vascolari percutanei.

. Adottare le dovute precauzioni per prevenire o ridurre i coaguli quando si utilizzano i cateteri nel sistema vascolare.

o Valutare I'uso di eparinizzazione sistemica e di soluzione salina eparinizzata.

. Fare attenzione quando si utilizza il microcatetere durante una procedura per ridurre la possibilita di danni accidentali, deviazioni o curvature.

. I Microcatetere deve essere utilizzato solo durante la fluoroscopia.

Benefici clinici previsti
| Microcateteri con supporto modellabile Spex® hanno un corpo intrecciato rinforzato con una punta modellabile che consente un miglior accesso vascolare e un supporto aggiuntivo per il filo guida che attraversa la lesione Il Microcatetere
Spex ha un profilo basso per facilitare la tracciabilita e la navigazione attraverso I'anatomia tortuosa. Inoltre, i Microcateteri con supporto modellabile Spex® facilitano il cambio di filo guida durante la procedura.

Complicazioni/Eventi prevedibili:
La cateterizzazione vascolare e/o l'intervento vascolare potrebbe causare complicazioni, compresi a solo titolo esemplificativo:
. Legati al catetere: Reazioni avverse ai materiali del dispositivo, malfunzionamento/rottura del dispositivo, infezioni, embolia distale, trombosi dei vasilformazione di coaguli, danni vascolari/dissezione che richiedono
riparazione chirurgica, incompatibilita con gli accessori
Complicazioni solitamente associate a interventi endovascolari e accesso percutaneo, compresi, a solo scopo esemplificativo:
. Angina instabile, ipo/ipertensione, infarto del miocardio acuto, emorragia nel sito della puntura, falsa formazione di aneurisma, disfunzione renale, ematoma, embolia, aritmia, morte.

Fornitura
| cateteri Spex, Spex SPN e Spex LP vengono forniti sterili tramite ossido di etilene (EO) e sono destinati esclusivamente a un singolo utilizzo (un solo paziente).

Dispositi hiesti per la procedura con Spex
Contenuto: Microcatetere con supporto modellabile Spex e stiletto
| Microcateteri con supporto modellabile Spex sono stati progettati per essere usati insieme ai dispositivi indicati nella tabella Specifiche.

Passi della procedura
Attenzione: Fare riferimento alle istruzioni per 'uso per tutta I'attrezzatura/dispositivi da usare con il Microcatetere Spex e per la procedura.
1. Prima dell'uso, ispezionare attentamente I'imballaggio per verificare la presenza di danni o difetti. Non usare il dispositivo in caso di segni di violazione della barriera sterile, indicherebbe perdita di sterilita che potrebbe comportare
lesioni per il paziente.
2. Preparazione per 'uso:
a.  Usando una tecnica sterile, rimuovere la bobina erogatrice dalla confezione e trasferirla nel campo sterile.
b.  Rimuovere il Microcatetere Spex dalla bobina erogatrice e verificare la presenza di curvature e piegature.
c.  Selosidesidera, inserire lo stiletto in dotazione e modellare la punta Spex usando una tecnica standard. Non rimodellare piti di 3 volte.
d.  Riempire una siringa luer-lock standard e sterile con soluzione salina sterile e sciacquare il lume.
e.  Prima dell'uso, bagnare 40 cm distali del Microcatetere Spex con soluzione salina eparinata per attivare il rivestimento idrofilo.
3. Inserimento
a.  Attraverso un catetere guida della misura giusta inserito in precedenza o una guaina introduttiva, introdurre I'estremita distale del catetere sopra un filo guida della misura adatta (vedere le specifiche) avvalendosi di una
tecnica standard.
4. Avanzamento
a.  Usare una guida fluoroscopica come supporto per far avanzare il Microcatetere Spex nella sede desiderata all'interno del sistema vascolare.
b.  Non far avanzare mai il Microcatetere Spex se si incontra una resistenza finché non ne viene verificata la causa tramite fluoroscopia. Se non & possibile determinare la causa, estrarre il dispositivo. Il movimento in presenza di resistenza
potrebbe causare danni ai vasi.
c.  Seé necessario un fio guida diverso, estrarre il filo guida tenendo I'hub del Microcatetere Spex in posizione. Dopo aver rimosso il filo guida dal paziente, & possibile inserire un filo guida diverso nell’hub del microcatetere
e farlo avanzare fino alla punta distale.

5. Iniezione
a.  Pereffettuare I'iniezione, estrarre il filo guida e fare riferimento alle specifiche per un’iniezione con pressione massima.
6. Rimozione

a. Fissare il filo guida avvalendosi di tecniche standard di cambio del filo guida ed estrarre il dispositivo Spex con cura.

b.  Se si verifica un malfunzionamento del dispositivo o se durante l'ispezione si notano difetti, sciacquare il lume del filo guida e pulire la superficie esterna del dispositivo con soluzione salina, conservare il dispositivo in un
sacchetto di plastica sigillato per rischio biologico e contattare Reflow Medical, Inc. allindirizzo complaints@reflowmedical.com per ulteriori istruzioni.

c.  Luso diquesto prodotto potrebbe comportare un potenziale rischio biologico. Usare e smaltire in conformita alle leggi e ai regolamenti applicabili sulle pratiche mediche accettabili.

Feedback sul dispositivo e reso
In caso di guasto del dispositivo prima o durante una procedura, interrompere I'uso e contattare il rappresentante locale e/o Reflow Medical, Inc. allindirizzo complaints@reflowmedical.com o su www.reflowmedical.com.

Inoltre, per i pazienti/utenti/terze parti nell'Unione Europea e nei Paesi con regime normativo identico (Regolamento 2017/745/UE sui Dispositivi medici): se durante I'uso di questo dispositivo o in seguito al suo utilizzo, si verifica un incidente
grave, deve essere effettuata la segnalazione allo stato membro UE.
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Garanzia: Il produttore garantisce che il Microcatetere con supporto modellabile Spex € privo di difetti nei materiali e nella manodopera, laddove utilizzato entro la data di scadenza indicata e I'imballaggio non sia stato aperto e danneggiato
immediatamente prima dell'uso. La responsabilita del produttore ai sensi di questa garanzia & limitata alla sostituzione o al rimborso del prezzo di acquisto dei Microcateteri con supporto modellabile Spex difettosi. | dannial Microcatetere
con supporto modellabile Spex causati da uso improprio, alterazione, conservazione o maneggio impropri o qualsiasi altra mancata osservanza delle presenti Istruzioni per 'uso annulleranno la presente garanzia limitata. QUESTA

GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSA LA GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE. Nessuna

persona o entita, incluso qualsiasi rappresentante autorizzato o rivenditore del produttore, ha l'autorita di estendere o espandere la presente garanzia limitata e qualsiasi presunto tentativo di farlo non sara applicabile nei confronti del

produttore.

Brevetti: Questo prodotto & coperto dal brevetto U.S. Patent N. 10,799,255 e altre domande in corso di approvazione e brevetti esteri.

UDI-DI base: 856492005SupportCathKP

Istruzioni per I'uso elettroniche: www.reflowmedical.com

Ll
»Spex®, ,,Spex® SPN* ir ,Spex® LP* fi j y mikrok iy instrukcijos (NI)
Specifikacijos
N Kreipiamosios . . L. ) . Hidrofilinés
Modelis (nuor) Krt.emlkllo vielos Efek.ty-vu5|s Maks. iorinis l\{lovos Mak.s. slégis Formuojam.o g.alluko dangos ilgis
suderinamumas suderinamumas ilgis skersmuo suderinamumas psi (kpa) zonos ilgis (distalinis)
SPX35050CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35090CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35135CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35150CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX18090CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,038” (0,97 mm/2,9 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18135CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,038” (0,97 mm/2,9 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18150CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,038” (0,97 mm/2,9 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14090CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,034” (0,86 mm/2,6 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14135CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,034” (0,86 mm/2,6 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14150CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,034” (0,86 mm/2,6 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
»Spex LP“
SLP35090CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,050” (1,27 mm/3,8 Fr) Min4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35135CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,050” (1,27 mm/3,8 Fr) Min4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35150CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,050” (1,27 mm/3,8 Fr) Min4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18090CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,033” (0,8 mm/2,5 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18135CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 135cm 0,033” (0,8 mm/2,5 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18150CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,033” (0,8 mm/2,5 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14090CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,029” (0,8 mm/2,2 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14135CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,029” (0,8 mm/2,2 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14150CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,029” (0,8 mm/2,2 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
»Spex SPN“
SPN35050CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35090CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35135CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35150CE MIN 6 F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
|taiso aprasymas

,Spex* formuojami atraminiai mikrokateteriai (toliau — ,Spex” arba itaisas) yra vieno spindzio mikrokateteriai su formuojamu galiuku, skirti periferiniy kraujagysliy sistemai pasiekti. ,Spex" taip pat galima naudoti kreipiamosioms vieloms ir
kitiems intervenciniams jtaisams keisti ir kaip kanala fiziologiniam tirpalui arba diagnostinei kontrastinei medziagai leisti. Sie kateteriai tiekiami jvairiy ilgiy ir skersmeny. Kiekviena konfigiracija turi pinta atramine matrica ir hidrofiling danga
mikrokateterio stiebo distaliniame segmente. ,Spex" distalinis galiukas turi viena rentgenokontrastinj zymeklj, o ,Spex LP* — 3 rentgenokontrastinius Zymeklius, iSdéstytus vienodais atstumais isilgai distalinio stiebo kas 50 mm, kad bty
lengviau ivertinti kraujagysliy sistemos geometrija.

EFEKTYVUSIS ILGIS

FORMUOJAMO GALIUKO DALIS 4\

T

Italian/Lithuanian

g HIDROFILINE DANGA ey

EFEKTYVUSIS ILGIS P

e
~
~ ~__ /
RENTGENOKONTRASTINIAI ZYMEKLIAI =6~

l——————— HIDROFILINE DANGA

23

1 =

P/N 100987 Rev. B, 2024-10




EFEKTYVUSIS ILGIS

FORMUOJAMO GALIUKO DALIS —\

l* HIDROFILINE DANGA =

(=

1 pav. »Spex“ (virSuje), ,,Spex LP“ (viduryje), ,,SPN“ (apacioje)

Numatyta paskirtis
,Spex® formuojamas atraminis mikrokateteris skirtas naudoti kartu su valdomomis kreipiamosiomis vielomis, kai reikia pasieki atskiras periferiniy kraujagysliy sistemos sritis. Galimybé formuoti su kreipiamaja viela naudojamo mikrokateterio

galiuka gali palengvinti prieiga. Taip pat galima naudoti kreipiamujy viely ir kitu intervenciniy itaisy patalpinimui ir keitimui palengvinti ir kaip kanalg fiziologiniam tirpalui arba diagnostinéms / vaistinéms medziagoms leisti.

Paskirtis
,Spex* formuojamas atraminis mikrokateteris skirtas periferiniy arterijy ligai (PAD) gydyti.

Numatytas naudotojas

,Spex“ formuojama atraminj mikrokateterj turi naudoti tik gydytojai, turintys reikiama kvalifikacija atlikti perkutanines kraujagysliy intervencijas.

Tiksliné populiacija
taisas skirtas naudoti pacientams, kuriems atliekamos terapinés arba diagnostinés periferinés endovaskulinés procedros.

Kontraindikacijos

spéjimai
*  Tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite / nesterilizuokite pakartotinai. |taisa naudojant pakartotinai, gali sutrikti jo veikimas, i§sivystyti kryzminé infekcija ir kilti kity su saugumu susijusiy pavoju, iskaitant paciento suzalojima,
* Nenaudokite, jei jtaisas atviras arba pazeista pakuoté.
* Niekada nestumkite, netraukite ir nesukiokite kraujagysliy sistemoje esancio itaiso, jei susiduriate su pasiprieSinimu, kol fluoroskopija nenustatysite priezasties.
* Jei kateteris pazeistas, $is gaminys gali jpjauti kraujagyslés sienele. ISimant paZeista itaisa reikia biti itin atsargiems. Jei dél visos sistemos istraukimo kyla komplikaciju, nedelsdami nutraukite proceddra ir imkités gydytojo nuozitra
tinkamo gydymo.
Atsargumo priemonés
. Laikykite vésioje, sausoje, tamsioje vietoje. Laikant jtaisa ekstremaliomis salygomis, itaisas gali biiti sugadintas ir (arba) gali nukentéti taiso veiksmingumas ir dél to gali biti suzalotas pacientas.
. Naudokite tik tinkamo dydZio pagalbini itaisa, kaip nurodyta pirmiau pateiktose specifikacijose.
. Didziausias leidimo slégis: 360 psi (2482 kpa).
Naudokite kateterj iki ant pakuotés nurodytos datos.
Kateterj turi naudoti tik gydytojai, turintys reikiama kvalifikacija atlikti perkutanines kraujagysliy intervencijas.
Naudojant bet koki kateterj kraujagysliy sistemoje, reikia imtis atsargumo priemoniy, kad baty iSvengta kreSuliy susidarymo arba sumazintas jy susidarymo pavojus.
Reikéty apsvarstyti galimybe naudoti sistemine heparinizacijg ir heparinizuota fiziologinj tirpala.
Atsargiai elkités su mikrokateteriu proceddros metu, kad sumazintuméte atsitiktinio sugadinimo, susiraizgymo ar sulenkimo galimybe.
. Manipuliuoti mikrokateteriu galima tik atliekant fluoroskopija.

Tikeétina klinikiné nauda
,Spex* formuojami atraminiai mikrokateteriai turi pynimu sutvirtintg mikrokateterio korpusa ir formuojama galiuka, kurie uztikrina geresne kraujagysline prieiga ir papildoma atrama kreipiamajai vielai, kai reikia praeiti pazeidima. ,Spex” yra
Zzemo profilio atsekamumui ir navigacijai vingiuotoje anatomijoje palengvinti. Be to, ,Spex® formuojami atraminiai mikrokateteriai palengvina kreipiamuyjy viely keitima procedaros metu.

Komplikacijos / tikétini reiSkiniai:
Kraujagysliy kateterizacija ir (arba) kraujagysliy intervencija gali sukelti komplikacijy, jskaitant, bet neapsiribojant:
. Su kateteriu susijusias komplikacijas, tokias kaip nepageidaujama reakcija | jtaiso medziagas, jtaiso gedimas / lZis, infekcija, distaliné embolizacija, kraujagysliy trombozé / kreSulio susidarymas, kraujagysliy
pazeidimas / disekcija, kai reikia chirurginio gydymo, nesuderinamumas su priedais.
Komplikacijas, kurios paprastai siejamos su endovaskulinémis procedaromis ir perkutanine prieiga, jskaitant, bet neapsiribojant, Sias:
. Nestabili kratinés angina, hipotenzija / hipertenzija, Gminis miokardo infarktas, kraujavimas punkcijos vietoje, pseudoaneurizmos susidarymas, inksty funkcijos sutrikimas, hematoma, embolija, aritmija, mirtis.

Kaip tiekiama
.Spex", ,Spex SPN"ir ,Spex LP* tiekiami sterilis, sterilizuoti etileno oksidu (EO), ir skirti tik vienkartiniam naudojimui (vienam pacientui).

taisai, kuriy reikia .Spex“ procedirai atlikti
Turinys: ,Spex" formuojamas atraminis mikrokateteris ir stiletas
,Spex" formuojami atraminiai mikrokateteriai skirti naudoti kartu su jtaisais, nurodytais specifikacijy lenteléje.

Procediiros Zingsniai
Atsargiai! Atkreipkite démes | visos jrangos / taisu, kurie bus naudojami su ,Spex‘, naudojimo instrukcijas ir tvarka.
1. Prie$ naudodami atidziai apZitrékite visas pakuotes, ar jos néra pazeistos ar sugadintos. Nenaudokite jtaiso, jei yra kokiy nors sterilaus barjero pazeidimo pozymiy, nes tai rodo sterilumo praradima, dél kurio gali btiti suzalotas pacientas.
2. Pasiruosimas naudoti:
a.  Taikydami sterily metoda, iSimkite ,Spex“ dalytuvo rite i$ pakuotés ir perkelkite ja | sterily lauka.
b.  I8imkite ,Spex” i§ dalytuvo rités ir apZitirekite, ar jis néra sulenktas arba susiraizges.
c. Jeireikia, {kiSkite pridedama stiletq ir suformuokite ,Spex" galiuka, naudodami standartinf metoda. Pakartotinai formuokite ne daugiau kaip 3 kartus.
d.  Sterily standartinj Luer-Lock" $virksta pripildykite sterilaus fiziologinio tirpalo ir praplaukite spindj.
e.  Prie§ naudodami, sudrékinkite ,Spex” distaling 40 cm dalj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kad suaktyvintuméte hidrofiling danga,
3. |kiSimas
a.  Naudodami standartin metoda, ,Spex" distalinj gala jkiskite | anksciau jvesta tinkamo dydzio kreipiamajj kateterj arba {vediklio mova per tinkamo dydzio kreipiamaja viela (zr. specifikacijas).
4. Stimimas
a.  Naudokite kontrole fluoroskopija, kai stumiate ,Spex“ | norima vieta kraujagysliy sistemoje.
b.  Niekada nestumkite ,Spex", jei susiduriate su stipriu pasiprieSinimu, kol fluoroskopija nenustatysite priezasties. Jei priezasties nustatyti nepavyksta, taisq itraukite. Stimimas, esant pasipriesinimui, gali baigtis kraujagyslés

pazeidimu.
c.  Jeireikia kitos kreipiamosios vielos, naudojama kreipiamaja vielq jtraukite, nejudindami ,Spex" jvorés. IStraukus kreipiamaja viel i§ paciento, | mikrokateterio jvore galima jvesti kita kreipiamaja viela ir ja nustumti iki distalinio galiuko.
5. Injekcija

a.  Norédami atlikti injekcijg, itraukite kreipiamaja viela ir vadovaukités specifikacijose nurodytu didZiausiu leidimo slégiu.
6. Istraukimas
a.  Fiksuokite kreipiamaja vielg, naudodami standartinj kreipiamosios vielos keitimo metoda, ir atsargiai iSimkite ,Spex” taisa,
b.  Jei nustatéte jtaiso gedima arba apzitros metu pastebéjote kokiy nors defekty, praplaukite kreipianciosios vielos spindj ir nuvalykite iSorinj jtaiso pavirsiy fiziologiniu tirpalu, taisg sudékite | sandary biologinj pavojy kelianc¢ioms
medziagoms laikyti skirtg plastikin| maiselj ir susisiekite su ,Reflow Medical, Inc.” el. pastu complaints@reflowmedical.com dél tolesniy nurodymy.
c.  Ponaudojimo $is gaminys gali kelti potencialy biologinj pavoju. |taisg tvarkykite ir ji sunaikinkite pagal priimting medicinos praktika, vadovaudamiesi galiojanéiais statymais ir reglamentais.

Atsiliepimai apie jtaisa ir jtaisy grazinimas
Jei jtaisas sugenda prie$ procediirg arba jos metu, nutraukite naudojima ir susisiekite su vietiniu atstovu ir (arba) ,Reflow Medical, Inc." el. pastu complaints@reflowmedical.com arba per www.reflowmedical.com.

Papildoma informacija pacientui / naudotojui / treciajai $aliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose galioja tokia pati reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy): jei naudojant §j jtaisa arba dél jo naudojimo jvyko
rimtas incidentas, apie tai reikia pranesti ES valstybei narei.

Garantija: Gamintojas garantuoja, kad ,Spex” formuojamas atraminis mikrokateteris neturi medziagy ir gamybos defektu, kai jis naudojamas iki nurodytos datos ir kai pakuoté neatidaryta ir nepazeista prie$ naudojima. Gamintojo
atsakomybé pagal Sig garantijg apsiriboja bet kokio nekokybisko ,Spex" formuojamo atraminio mikrokateterio pakeitimu arba pirkimo kainos grazinimu. ,Spex" formuojamo atraminio mikrokateterio sugadinimas dél netinkamo naudojimo,
keitimo, netinkamo laikymo ar tvarkymo arba bet kokio kito $iy naudojimo instrukcijy nesilaikymo panaikina §ia ribota garantija, S| RIBOTA GARANTIJA AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS AISKIAI ISREIKSTAS AR NUMANOMAS
GARANTIJAS, [SKAITANT NUMANOMA PREKINIO TINKAMUMO AR TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA. Joks asmuo ar subjektas, jskaitant bet kur{ Gamintojo jgaliotajj atstova ar mazmeninés prekybos pardavéja, neturi
teisés iSplésti ar papildyti Sios ribotos garantijos, ir bet koks tariamas bandymas tai padaryti niekaip nejpareigos Gamintojo.

Patentai: Siam gaminiui taikomas JAV patentas Nr. 10 799 255 ir kitos nagrinéjamos paraiskos bei uzsienio patentai.

Bazinis UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Elektroninés NI: www.reflowmedical.com
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Spex®, Spex® SPN, og Spex® LP-mikrokateter med formbar stette Bruksanvisning

Spesifikasjoner

Modell (Ref) Veiled.ni.n.g Ledev.ai.e.r Effektiv M.aks ytre Hyllse. ) Mak.s trykk Formbar tupp B:Z:;Ioef:g-
Kompatibilitet Kompatibilitet lengde diameter Kompatibilitet psi(kpa) Sone lengde de (distal)
SPX35050CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35090CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35135CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135 cm 0,06” (1,5mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35150CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX18090CE MIN 4F(1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,038” (0,97mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18135CE MIN 4F(1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,038” (0,97mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18150CE MIN 4F(1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,038” (0,97mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14090CE MIN 4F(1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,034” (0,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14135CE MIN 4F(1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,034” (0,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14150CE MIN 4F(1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,034” (0,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
Spex LP
SLP35090CE MIN 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,050” (1,27 mm/3,8 Fr) Min 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35135CE MIN 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,050” (1,27 mm/3,8 Fr) Min 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35150CE MIN 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,050” (1,27 mm/3,8 Fr) Min 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18090CE MIN 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,033” (.8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18135CE MIN 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 135cm 0,033” (.8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18150CE MIN 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,033” (.8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14090CE MIN 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,029” (.8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14135CE MIN 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,029” (.8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14150CE MIN 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,029” (.8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40cm
Spex SPN
SPN35050CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35090CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35135CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,06” (1,5mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35150CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
Enhetsbeskrivelse

Spex-mikrokateter med formbar statte (Spex eller enhet) er et enlumens mikrokatetre med formbar spiss, utformet for a fa tilgang til det perifere vaskuleere systemet. Spex tillater bytte av ledevaiere og andre intervensjonsenheter og fungerer som en
kanal for levering av saltvannslesninger eller diagnostisk kontrastmiddel. Disse katetrene er tilgiengelige i forskjellige lengder og diameter. Hver konfigurasjon har en flettet stattematrise og hydrofilt belegg pa det distale segmentet av mikrokateterets
skaft. Den distale spissen av Spex har én rentgentett marker, mens Spex LP har 3 rentgentette markerer plassert jevnt langs det distale skaftet

i 50 mm intervaller for & hjelpe med a estimere geometrien i det vaskuleere systemet.
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Figur 1. Spex (topp), Spex LP (midten), SPN (bunn)

Tiltenkt formal
Spex®-mikrokateter med formbar stette er ment & brukes sammen med styrbare ledevaiere for & fa tilgang til spesifikke omrader av det perifere vaskulaere systemet. For a lette tilgangen i forbindelse med en ledevaier, kan det veere gnskelig & forme
spissen av mikrokateteret. De kan brukes for & lette plassering og bytte av ledevaiere ogandre intervensjonsenheter, og fungerer som en kanal for levering av saltvannslasninger eller diagnostiske/terapeutiske midler.
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Tiltenkt bruk
Spex-mikrokateter med formbar statte er ment for behandling av perifer arteriesykdom (PAD).

Tiltenkt bruker
Spex-mikrokateter med formbar statte bar kun brukes av leger som er kvalifiserte til a utfere perkutane vaskuleere intervensjoner.

Malpopulasjon
Enheten er ment for bruk hos pasienter som gjennomgar terapeutiske eller diagnostiske perifere endovaskuleere prosedyrer.

Kontraindikasjoner
Spex-mikrokateter med formbar statte er kontraindikert for use i koronar og cerebral vaskulatur.

Advarsler
*  Kun for engangsbruk. Ikke gjenbruk/resteriliser. Gjenbruk av enheten kan fare til redusert ytelse, smitteoverfaring og andre sikkerhetsrelaterte farer, inkludert pasientskade.
*  Ikke bruk enheten hvis den er apnet eller emballasjen er skadet.
*  Aldri fer frem, trekk tilbake eller roter en intravaskulaer enhet mot motstand fer arsaken er bestemt ved hjelp av fluoroskopi.
*  Hvis kateteret er skadet, kan dette produktet kutte inn i en karvegg. Ekstrem forsiktighet ma utvises ved fierning av en skadet enhet. Ved komplikasjoner som felge av fierning av hele systemet, stopp prosedyren umiddelbart og utfer
passende behandling etter legens skjenn.

Forholdsregler

. Oppbevares pa et kjolig, tart og merkt sted. Lagring av enheten under ekstreme forhold kan skade enheten og/eller pavirke enhetens ytelse, noe som kan fere til pasientskade.
. Bruk kun tilleggsutstyr av passende sterrelse, som vist i spesifikasjonene ovenfor.

. Maksimalt injeksjonstrykk: 360 psi (2482kpa).

Bruk kateteret for «Bruk for»-datoen angitt pa pakken.

Kateteret ber kun brukes av leger som er kvalifiserte til a utfere perkutane vaskulaere intervensjoner.

Forholdsregler for a forhindre eller redusere blodpropp ber tas nar et kateter brukes i det vaskuleere systemet.

Bruk av systemisk heparinisering og heparinisert saltvannslasning ber vurderes.

Utvis forsiktighet ved handtering av mikrokateteret under prosedyren for a redusere risikoen for utilsiktet skade, knekk eller baying.

Manipulering av mikrokateteret bar kun skje under fluoroskopi.

Forventet klinisk nytte
Spex®-mikrokateter med formbar stette har et mikrokateterskaft forsterket med flettet struktur og en formbar spiss som gir forbedret vaskuleer tilgang og ekstra statte for ledevaier til & krysse lesjonen Spex har en lav profil for a lette
sporbarhet og navigasjon gjennom slyngete anatomier. | tillegg gjer, Spex®-mikrokateter med formbar stette det lettere a bytte ledevaier under prosedyren.

Komplikasjoner/Forutsigbare hendelser:
Vaskuleer kateterisering og/eller vaskuleer intervensjon kan fere til komplikasjoner, inkludert, men ikke begrenset til:

. Kateterrelatert: Bivirkninger pa enhetsmaterialer, enhetsfeil/ brudd, infeksjon, distal embolisering, kartrombose/blodproppdannelse, vaskuleer skade/disseksjon som krever kirurgisk reparasjon, inkompatibilitet med
tilbehgr
Komplikasjoner vanligvis forbundet med endovaskuleere prosedyrer og perkutan tilgang inkluderer men er ikke begrenset til:
. Ustabil angina, hypo-/hypertensjon, akutt hjerteinfarkt, bledning pa stikkstedet, falsk aneurismedannelse, nyresvikt, hematom, emboli, arytmi, ded

Hvordan levert
Spex, Spex SPN og Spex LP leveres sterilt via etylenoksid (EO) sterilisering og er ment kun for engangsbruk (én pasient).

Nedvendige enheter for Spex-prosedyren
Innhold: Spex-mikrokateter med formbar statte og stylet
Spex-mikrokateter med formbar statte er ment a brukes sammen med enheter som vist i spesifikasjonstabellen.

Prosedyretrinn
Forsiktig: Henvis til bruksanvisningen for alt utstyr/enheter som skal brukes med Spex og prosedyren.
1. Inspiser all emballasje naye for skader eller defekter far bruk. Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa brudd pa den sterile barrieren, da dette vil indikere tap av sterilitet som kan fare til pasientskade.
2. Forberedelse for bruk:
a.  Ved bruk av steril teknikk, fiern dispenserkveilen til Spex fra emballasjen og overfer den il det sterile feltet.
b.  Fjern Spex fra dispenserkveilen og kontroller for eventuelle bayinger eller knekk.
c. Hvis anskelig, sett inn den medfelgende stylet og form Spex-spissen ved hjelp av standard teknikk. lkke omform mer enn 3 ganger.
d.  Fyllen steril, standard luer-lock sprayte med sterilt saltvann og skyll lumenet.
e.  Forbruk, fukt de distale 40 cm av Spex med heparinisert saltvannslgsning for a aktivere det. hydrofile belegget.
3. Innfering
a.  Gjennom et tidligere innsatt feringskateter eller introduksjonshylse av passende starrelse, for den distale enden av Spex over en ledevaier av passende starrelse (se spesifikasjoner) ved hjelp av standard teknikk.
4. Fremfering
a.  Bruk fluoroskopisk veiledning nar du farer Spex il nsket plassering innenfor vaskulaturen.
b.  For aldri Spex frem mot sterk motstand fer arsaken til motstanden er bestemt ved fluoroskopi. Hvis arsaken ikke kan fastslas, trekk ut enheten. Bevegelse mot motstand kan fare til skade pa blodkaret
c.  Hvis det er behov for en annen ledevaier, trekk ledevaieren tilbake mens du holder handtaket til Spex pa plass. Nar ledevaieren er fiernet fra pasienten, kan en annen ledevaier fgres inn i handtaket pa mikrokateteret og feres
frem til den distale spissen.
5. Inspeksjon
a.  Fora utfere injeksjon, trekk ut ledevaieren og referer til spesifikasjonene for maksimalt injeksjontrykk.
6. Fjerning
a.  Festledevaieren ved hjelp av standard teknikker for ledevaierutveksling og trekk Spex-enheten forsiktig tilbake.
b.  Hvis det oppstar en enhetsfeil eller det oppdages noen defekter ved inspeksjonen, skyll ledevaierens lumen og rengjer enhetens ytre overflate med saltvann, oppbevar enheten i en forseglet plastpose for biologisk farlig avfall,
og kontakt Reflow Medical, Inc. pa complaints@reflowmedical.com for videre instruksjoner.
c.  Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare. Handter og kast det i samsvar med aksepterte medisinske praksiser, gjeldende lover og forskrifter.

Tilbakemelding pa enhet og retur av enheter
Hvis det oppstar en enhetsfeil for eller under en prosedyre, avbryt bruken og kontakt din lokale representant og/eller Reflow Medical, Inc. pa complaints@reflowmedical.com eller www.reflowmedical.com.

| tillegg, for en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og i land med identisk regulatorisk regime (forordning 2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten eller som et
resultat av dens bruk, ma dette rapporteres til EUs medlemsstat.

Garanti: Produsenten garanterer at Spex Shapeable Support Microcatheter er fri for material- og handverksfeil nar det brukes innen den angitte "Brukes innen™-datoen, og nar pakken er uapnet og uskadet umiddelbart far bruk.
Produsentens ansvar under denne garantien er begrenset til erstatning eller refusjon av kjspesummen for ethvert defekt Spex Shapeable Support Microcatheter. Spex Shapeable Support Microcatheter. Skade pa Spex Shapeable Support
Microcatheter forarsaket av feilbruk, endring, feil lagring eller handtering, eller annen unnlatelse av 4 felge disse bruksanvisningene, vil gjere denne begrensede garantien ugyldig. DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN ERSTATTER
UTTRYKKELIG ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT UNDERFORSTATT GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. Ingen person eller enhet, inkludert
enhver autorisert representant eller forhandler av produsenten, har myndighet til & utvide eller utvide denne begrensede garantien, og ethvert pastatt forsgk pa a gjere det vil ikke vaere handhevbart mot produsenten.

Patenter: Dette produktet er dekket av amerikansk patent nr. 10,799,255 og andre pagaende sgknader, samt utenlandske patenter.
Grunnleggende UDI-DI: 856492005SupportCathKP
Elektronisk bruksanvisning: www.reflowmedical.com
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Spex®, Spex® SPN, en Spex® LP microkatt met bare steun Gebruil ijzing (IFU)

Specificaties
Model (Ref) Git.is‘ » Leidr.az?t.i ) Effectieve Ma?(. buiten- Besche.rrf\fng. Ma?(. druk Vormbare punt co"ia:':’r::lzzlgete

Compatibiliteit Compatibiliteit lengte Diameter Compatibiliteit psi (kpa) Zone Lengte (distaal)
SPX35050CE MIN 6F (2 mm) ,035" (,89 mm) 50 cm ,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75" (19 mm) 40 cm
SPX35090CE MIN 6F (2 mm) ,035" (,89 mm) 90 cm ,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75" (19 mm) 40 cm
SPX35135CE MIN 6F (2 mm) ,035" (,89 mm) 135 cm ,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75" (19 mm) 40 cm
SPX35150CE MIN 6F (2 mm) ,035" (,89 mm) 150 cm ,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75" (19 mm) 40 cm
SPX18090CE MIN 4F (1,3 mm) ,018" (,46 mm) 90 cm ,038" (,97 mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) ,25" (6 mm) 40 cm
SPX18135CE MIN 4F (1,3 mm) ,018" (,46 mm) 135 cm ,038" (,97 mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) ,25" (6 mm) 40 cm
SPX18150CE MIN 4F (1,3 mm) ,018" (,46 mm) 150 cm ,038" (,97 mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) ,25" (6 mm) 40 cm
SPX14090CE MIN 4F (1,3 mm) ,014" (,36 mm) 90 cm ,034" (,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) ,25" (6 mm) 40 cm
SPX14135CE MIN 4F (1,3 mm) ,014" (,36 mm) 135 cm ,034" (,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) ,25" (6 mm) 40 cm
SPX14150CE MIN 4F (1,3 mm) ,014" (,36 mm) 150 cm ,034" (,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) ,25" (6 mm) 40 cm
Spex LP
SLP35090CE MIN 5F (1,7 mm) ,035" (,89 mm) 90 cm ,050" (1,27 mm/3,8Fr) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (,100 mm) 40 cm
SLP35135CE MIN 5F (1,7 mm) ,035" (,89 mm) 135cm ,050" (1,27 mm/3,8Fr) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (,100 mm) 40 cm
SLP35150CE MIN 5F (1,7 mm) ,035" (,89 mm) 150 cm ,050" (1,27 mm/3,8Fr) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (,100 mm) 40 cm
SLP18090CE MIN 5F (1,7 mm) ,018" (,46 mm) 90 cm ,033" (,8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (,100 mm) 40 cm
SLP18135CE MIN 5F (1,7 mm) ,018" (,46 mm) 135 cm ,033" (,8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (,100 mm) 40 cm
SLP18150CE MIN 5F (1,7 mm) ,018" (,46 mm) 150 cm ,033" (,8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (,100 mm) 40 cm
SLP14090CE MIN 5F (1,7 mm) ,014" (,36 mm) 90 cm ,029" (,8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (,100 mm) 40 cm
SLP14135CE MIN 5F (1,7 mm) ,014" (,36 mm) 135cm ,029" (,8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (,100 mm) 40 cm
SLP14150CE MIN 5F (1,7 mm) ,014" (,36 mm) 150 cm ,029" (,8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (,100 mm) 40cm
Spex SPN

SPN35050CE MIN 6F (2 mm) ,035" (,89 mm) 50 cm ,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75" (19 mm) 40 cm
SPN35090CE MIN 6F (2 mm) ,035" (,89 mm) 90 cm ,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75" (19 mm) 40 cm
SPN35135CE MIN 6F (2 mm) ,035" (,89 mm) 135cm ,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75" (19 mm) 40 cm
SPN35150CE MIN 6F (2 mm) ,035" (,89 mm) 150 cm ,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75" (19 mm) 40 cm

Apparaatbeschrijving

Spex microkatheter met vormbare steun (Spex of apparaat) zijn enkele lumen microkatheters met vormbare punt bedoeld voor toegang tot de perifere ader. De Spex maakt ook uitwisseling van leidraden en andere interventieapparaten
mogelijk en vormt een hulpmiddel voor afgifte van zoutoplossingen of diagnostische contrastmiddelen. Deze katheters zijn verkrijgbaar in verschillende lengtes en diameters. Elke configuratie heeft een geviochten ondersteuningsmatrix en
hydrofiele coating op het distale segment van de microkatheterschacht. De distale punt van de Spex heeft één radiopake marker, terwijl de Spex LP drie radiopake markers op gelijke afstand op de distale schacht heeft met intervallen van
50 mm, als hulp bij geometrieschatting in het adersysteem.
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Afbeelding 1. Spex (t kant), Spex LP (midden), SPN (onderkant)

Bedoeld gebruik

De Spex® microkatheter met vormbare steun is bedoeld voor gebruik in combinatie met stuurbare leidraden voor toegang tot afzonderlijke zones van de perifere ader. Om toegang in combinatie met een leidraad te vereenvoudigen, kan
het gewenst zijn om de punt van de microkatheter vorm te geven. Ze kunnen gebruikt worden om plaatsing en uitwisseling van leidraden en andere interventieapparaten te vereenvoudigen en een hulpmiddel te vormen voor afgifte van
zoutoplossingen of diagnostische/therapeutische middelen.
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Bedoeld gebruik
De Spex microkatheter met vormbare steun is bedoeld voor de behandeling van perifere slagaderziekte (PAD).

Bedoelde gebruiker
De Spex microkatheter met vormbare steun mag alleen gebruikt worden door artsen die zijn gekwalificeerd voor de uitvoering van percutane vaatinterventies.

Doelgroep
Het apparaat is bedoeld voor gebruikt bij patiénten die therapeutische of diagnostische perifere endovasculaire ingrepen ondergaan.

Contra-indicaties
De Spex microkatheter met vormbare steun wordt afgeraden voor gebruik in de hart- en hersenaders.

Waarschuwingen
«  Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken/steriliseren. Hergebruik van het apparaat kan leiden tot verminderde prestaties van het apparaat, kruisbesmetting en andere veiligheidsrisico's, waaronder letsel bij de
patiént.
* Het apparaat niet gebruiken indien de verpakking open of beschadigd is
« Eenintravasculair apparaat nooit voorwaarts verplaatsen, terugtrekken of draaien indien weerstand wordt gevoeld, tot de oorzaak hiervan via fluoroscopie bepaald is.
* Indien de katheter beschadigd is, kan dit product in een vaatwand snijden. Een beschadigd apparaat moet uiterst voorzichtig verwijderd worden. In het geval van complicaties als resultaat van de verwijdering van het gehele systeem,
moet de ingreep onmiddellik worden gestopt en moet een passende behandeling worden toegepast, op besluit van de arts.

Voorzorgsmaatregelen

o Opslaan in een koele, droge, donkere ruimte. Opslag van het apparaat in extreme omstandigheden kan het apparaat beschadigen en/of effect hebben op de prestatie ervan en zou letsel bij de patiént kunnen veroorzaken.
*  Alleen accessoires met de juiste maat gebruiken, zoals aangegeven in de bovenstaande specificaties.

. Maximale injectiedruk: 360 psi (2482 kpa).

Gebruik de katheter voor de op de verpakking aangegeven ‘Uiterste gebruiksdatum’.

De katheter mag alleen gebruikt worden door artsen die zijn gekwalificeerd voor de uitvoering van percutane vaatinterventies.

Voorzorgsmaatregelen ter preventie of beperking van stolling moeten altijd genomen worden wanneer een katheter in het adersysteem wordt gebruikt.

Gebruik van systemische heparine en zoutoplossing met heparine moet overwogen worden.

Hanteer de microkatheter voorzichtig tijdens de ingreep om de kans op onopzettelijke schade, knikken of buigen te verkleinen.

. De microkatheter mag alleen onder fluoroscopie gemanipuleerd worden.

Verwacht klinisch voordeel
Spex® microkatheters met vormbare steun hebben een versterkte geviochten behuizing met een vormbare steun die de adertoegang verbetert en de doorgang van de leidraad in de laesie beter ondersteunt. De Spex is klein om
traceerbaarheid en sturing door de kronkelige anatomie te vereenvoudigen. Bovendien vereenvoudigen Spex® microkatheters met vormbare steun leidraaduitwisseling tijdens de ingreep.

Complicaties/te voorziene voorvallen:
Bij aderkatheterisatie en/of aderingrepen kunnen complicaties optreden, waaronder maar niet beperkt tot:
. Kathetergerelateerd: Ongewenste reactie op de materialen van het apparaat, apparaatstoring/breuk, infectie, distale embolisatie, adertrombose/stollingvorming, aderschade/dissectie waarvoor chirurgisch herstel
nodig is, incompatibiliteit met accessoires
Complicaties gewoonlijk gekoppeld aan endovasculaire ingrepen en percutane toegang, waaronder maar niet beperkt tot:
. Instabiele angina, hypo/hypertensie, acuut myocardinfarct, hemorragie op de priklocatie, vorming van een pseudoaneurysma, nierfalen, hematoom, embolie, aritmie, overlijden

Levering
Spex, Spex SPN en Spex LP worden steriel geleverd na sterilisatie met ethyleenoxide (EO) en zijn bedoeld voor eenmalig gebruik (één patiént).

Vereiste apparaten voor de Spex-ingreep
Inhoud: Spex microkatheter met vormbare steun en stilet
Spex microkatheters met vormbare steun zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met apparaten zoals aangegeven in de specificatietabel.

Stappen van de ingreep
Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor alle uitrusting/apparaten die met de Spex en de ingreep gebruikt moeten worden.
1. Inspecteer de verpakking voor gebruik zorgvuldig op schade of defecten. Gebruik het apparaat niet indien er tekenen van doorbreking van de steriele barriére bestaan, omdat dit verlies van steriliteit zou aanduiden dat letsel bij de
patiént zou kunnen veroorzaken.
2. Voorbereiding op gebruik:
a.  Gebruik de steriele techniek om de Spex-afgiftespiraal uit de verpakking te verwijderen en op het steriele viak te plaatsen.
b.  Verwijder de Spex van de afgiftespiraal en inspecteer op buigingen of knikken.
c. Voerindien gewenst het meegeleverde stilet in en vorm de Spexpunt met behulp van de standaard techniek. Vorm de punt niet meer dan drie maal.
d.  Vuleen standaard steriele luerlock injectiespuit met steriele zoutoplossing en spoel het lumen.
e.  Maak voor het gebruik de distale 40 cm van de Spex vochtig met zoutoplossing met heparine om de hydrofiele coating te activeren.
3. Inbrengen
a.  Breng het distale uiteinde van de Spex over een leidraad van de juiste afmetingen in door een vooraf ingebrachte leikatheter of introducerbescherming van de juiste afmetingen, met behulp van de standaard techniek.
4. Voorwaartse verplaatsing
a.  Gebruik fluoroscopische geleiding tijdens de voorwaartse verplaatsing van de Spex naar de gewenste locatie in de ader.
b.  Verplaats de Spex nooit voorwaarts bij sterke weerstand tot de oorzaak van de weerstand via fluoroscopie bepaald is. Als de oorzaak niet bepaald kan worden, moet het apparaat worden teruggetrokken. Verplaatsing tegen
weerstand kan tot schade aan de ader leiden.
c. Indien een andere leidraad nodig is, de leidraad terugtrekken terwijl de hub van de Spex op zijn plaats gehouden wordt. Wanneer de leidraad uit de patiént verwijderd is, kan een andere leidraad in de hub van de
microkatheter worden ingevoerd en voorwaarts naar de distale punt worden verplaatst.
5. Injectie
a.  Omde injectie uit te voeren, de leidraad terugtrekken en de specificaties voor de maximale injectiedruk raadplegen.
6.  Verwijderen
a.  De leidraad bevestigen met behulp van standaard technieken voor leidraaduitwisseling en het Spex-apparaat voorzichtig verwijderen
b. Indien een apparaatstoring optreedt of defecten opgemerkt worden tijdens de inspectie, het leidraadlumen spoelen en de buitenkant van het apparaat reinigen met zoutoplossing, het apparaat opbergen in een afgesloten zak
voor biologisch afval en contact opnemen met Reflow Medical, Inc. via complaints@reflowmedical.com voor verdere instructies.
c. Nagebruik kan dit product een potentieel biologisch gevaar vormen. Hanteren en weggooien in overeenstemming met aanvaardbare medische werkwijzen, toepasselijke wetten en regelgeving.

Feedback op het apparaat en retouren
Indien het apparaat voor of tijdens een ingreep defecten vertoont, het gebruik staken en contact opnemen met uw lokale vertegenwoordiger en/of Reflow Medical, Inc. via complaints@reflowmedical.com of www.reflowmedical.com.

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en landen met een identieke regelgeving (verordening 2017/745/EU over medische toestellen): indien, tijdens het gebruik van dit apparaat of als resultaat van het gebruik ervan, een
ernstig incident heeft plaatsgevonden, moet dit gemeld worden bij de Europese lidstaat.

Garantie: De fabrikant garandeert dat de Spex microkatheter met vormbare punt geen materiaal- of productiefouten bevat indien gebruikt voor de vermelde uiterste gebruiksdatum en indien de verpakking onmiddellijk voor gebruik
ongeopend en onbeschadigd is. De aansprakelijkheid van de fabrikant onder deze garantie is beperkt tot vervanging of terugbetaling van de aankoopprijs van een defecte Spex microkatheter met vormbare punt. Schade aan de Spex
microkatheter met vormbare steun veroorzaakt door onjuist gebruik, verandering, onjuiste opslag of onjuist hanteren, of elke andere afwijking van deze gebruikshandleiding, annuleert deze beperkte garantie. DEZE BEPERKTE GARANTIE
VERVANGT NADRUKKELIJK ELKE ANDERE NADRUKKELIJKE OF GEIMPLICEERDE GARANTIES, WAARONDER DE GEIMPLICEERDE GARANTIE VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK DOEL.
Geen enkele natuurlijke of rechtspersoon, waaronder erkende vertegenwoordiger of wederverkopers van de fabrikant, heeft het recht om deze beperkte garantie uit te breiden of te verlengen. Elke poging hiertoe kan niet tegen de fabrikant
worden gebruikt.

Patenten: Dit product is het onderwerp van U.S. Patent Nr. 10,799,255 en andere patentaanvragen en buitenlandse patenten.

Basic UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Electronische IFU: www.reflowmedical.com
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Instrugdes de utilizagao do Micr de suporte

Especificagdes

Idavel Sex®, Spex® SPN e Spex® LP

Comprimento
Modelo (Ref.) Compatibi.lidade do Compatibilidade Comprirnento Didametro maximo Compatibilidade Pressdo maxima | Comprimento da’zona do re;esﬁTen-
guia do fio-guia efetivo externo da bainha psi (kpa) da ponta moldavel to hidrofilico
(distal)
SPX35050CE MIiN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35090CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35135CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35150CE MIiN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIiN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX18090CE MIN 4F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,038” (0,97 mm/2,9 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18135CE MIN 4F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,038” (0,97 mm/2,9 F) MIiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18150CE MIN 4F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,038” (0,97 mm/2,9 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14090CE MIN 4F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,034” (0,86 mm/2,6 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14135CE MIN 4F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,034” (0,86 mm/2,6 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14150CE MiN 4F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,034” (0,86 mm/2,6 F) MIiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
Spex LP
SLP35090CE MIN 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,050” (1,27 mm/3,8 Fr) Min 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35135CE MIN 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 135 cm 0,050” (1,27 mm/3,8 Fr) Min 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35150CE MIN 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,050” (1,27 mm/3,8 Fr) Min 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18090CE MIN 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,033” (0,8 mm/2,5 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18135CE MIN 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 135cm 0,033” (0,8 mm/2,5 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18150CE MIN 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,033” (0,8 mm/2,5 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14090CE MIN 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,029” (0,8 mm/2,2 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40cm
SLP14135CE MiN 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,029” (0,8 mm/2,2 F) MiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40cm
SLP14150CE MiN 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,029” (0,8 mm/2,2 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40cm
Spex SPN
SPN35050CE MIiN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIiN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35090CE MIiN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIiN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35135CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35150CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
Descrigao do dispositivo

Os microcateteres de suporte moldavel Spex (Spex ou dispositivo) sdo microcateteres de limen Unico e ponta moldavel concebidos para aceder & vasculatura periférica. Os Spex permitem a troca de fios-guia e outros dispositivos de
intervengéo e fornecem um canal para a administragéo de soro fisioldgico ou solugéo de contraste de diagndstico. Estes cateteres estao disponiveis numa variedade de comprimentos e didmetros. Cada configuragéo tem uma matriz de
suporte de reforgo trangado e um revestimento hidrofilico no segmento distal da haste do microcateter. A ponta distal do Spex tem um marcador radiopaco, enquanto o Spex LP tem 3 marcadores radiopacos uniformemente espagados ao
longo da haste distal em incrementos de 50 mm, para ajudar a estimar a geometria dentro do sistema vascular.
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Figura 1. Spex (em cima), Spex LP (no meio), SPN (em baixo)
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Finalidade pretendida
O microcateter de suporte moldavel Spex® destina-se a ser utilizado em conjunto com fios-guia orientaveis para aceder a regioes distintas da vasculatura periférica. Para facilitar 0 acesso em conjunto com um fio-guia, pode ser desejavel
moldar a ponta do microcateter. Pode ser utilizado para facilitar a colocagéo e a troca de fios-guia e outros dispositivos de intervengéo e fornece um canal para a administragao de soro fisiolégico ou agentes de diagndstico/terapéuticos.

Utilizagéo pretendida
O microcateter de suporte moldavel Spex destina-se ao tratamento da doenca arterial periférica (DAP).

Utilizador previsto
O microcateter de suporte moldavel Spex so6 deve ser utilizado por médicos qualificados para realizar intervengdes vasculares percuténeas.

Populagéo-alvo
O dispositivo destina-se a ser utilizado em doentes submetidos a procedimentos endovasculares periféricos terapéuticos ou de diagndstico.

Contraindicagdes
O microcateter de suporte moldavel Spex esta contraindicado para utilizagao na vasculatura coronaria e cerebral.

Adverténcias
* Para utilizagdo Unica. N&o reutilizar/reesterilizar. A reutilizagéo do dispositivo pode resultar no comprometimento do seu desempenho, em infegSes cruzadas e noutros riscos relacionados com a seguranca, incluindo lesdes no
doente.
*  Néo utilizar se o dispositivo estiver aberto ou a embalagem estiver danificada.
*  Nunca avangar, retirar ou rodar um dispositivo intravascular contra resisténcia até que a causa seja determinada por fluoroscopia
* Se o cateter estiver danificado, este produto pode cortar a parede de um vaso sanguineo. E necessario extremo cuidado ao remover um dispositivo danificado. Em caso de complicagdes resultantes da remogao de todo o sistema,
interromper imediatamente o procedimento e efetuar o tratamento adequado, a critério do médico.

Precauges

. Conservar num local fresco, seco e escuro. O armazenamento do dispositivo em condigdes extremas pode danificar o dispositivo e/ou afetar o seu desempenho, o que pode provocar lesées no doente.
. Utilizar apenas um dispositivo auxiliar de tamanho adequado, conforme indicado nas Especificagdes acima.

. Press&o maxima de injegao: 360 psi (2482 kpa).

Utilizar o cateter antes da «Data de validade» especificada na embalagem.

O cateter s6 deve ser utilizado por médicos qualificados para realizar intervengdes vasculares percutaneas.

Devem ser tomadas precaugdes para evitar ou reduzir a coagulagéo quando se utiliza qualquer cateter no sistema vascular.

A utilizagéo de heparinizagéo sistémica e soro fisioldgico heparinizado deve ser considerada.

Tenha cuidado ao manusear o microcateter durante o procedimento para reduzir a possibilidade de danos acidentais, torgdes ou dobras.

. A manipulagdo do microcateter s6 deve ser efetuada sob fluoroscopia.

Beneficio clinico esperado
Os microcateteres de suporte moldavel Spex® tém um corpo de microcateter de reforgo trangado com uma ponta moldavel que proporciona um melhor acesso vascular e um suporte adicional para o fio-guia atravessar a lesdo. O Spex tem
um perfil baixo para facilitar o seguimento e a navegago através de anatomia tortuosa. Além disso, os microcateteres de suporte moldavel Spex® facilitam a troca do fio-guia durante o procedimento.

Complicagées/acontecimentos previsiveis:
O cateterismo vascular e/ou a intervengéo vascular podem resultar em complicagdes, incluindo, mas néo se limitando a:
. Relacionado com o cateter: Reagao adversa aos materiais do dispositivo, avaria/fratura do dispositivo, infegéo, embolizagéo distal, trombose do vaso/formagao de codgulos, danos vasculares/dissecgéo que
exijam reparagao cirlrgica, incompatibilidade com acessorios
Complicagdes normalmente associadas aos procedimentos endovasculares e ao acesso percutaneo, incluindo, mas néo se limitando a:
. Angina instavel, hipo/hipertens&o, enfarte agudo do miocardio, hemorragia no local da pungéo, formagéo de falso aneurisma, disfungéo renal, hematoma, embolia, arritmia, morte

Como é fornecido
O Spex, Spex SPN e Spex LP séo fornecidos estéreis através de esterilizagéo por 6xido de etileno (OE) e destinam-se a uma Unica utilizagdo (um doente).

Dispositivos necessarios para o procedimento Spex
Contetdo: microcateter de suporte moldavel Spex e estilete
Os microcateteres de suporte moldavel Spex destinam-se a ser utilizados em conjunto com os dispositivos indicados na tabela de especificagées.

Etapas processuais
Atencéo: consultar as instrugdes de utilizagdo de todos os equipamentos/dispositivos a utilizar com o Spex e o procedimento.
1. Inspecionar cuidadosamente todas as embalagens quanto a danos ou defeitos antes da utilizagédo. N&o utilizar o dispositivo se houver qualquer sinal de violagéo da barreira estéril, uma vez que tal indicaria uma perda de esterilidade
que poderia resultar em lesdes para o doente.
2. Preparagao para utilizagéo:
a.  Utilizando uma técnica estéril, retirar a bobina de dispensa do Spex da respetiva embalagem e transferir para o campo estéril.
b.  Retirar o Spex da bobina de dispensa e verificar se existem dobras ou torgdes.
c.  Sedesejar, inserir o estilete fornecido e modelar a ponta do Spex utilizando a técnica padréo. Nao remodelar mais de 3 vezes.
d.  Encher uma seringa com Luer-Lock normal estéril com soro fisioldgico estéril e lavar o limen.
e.  Antes da utilizagao, humedecer os 40 cm distais do Spex com soro fisiolégico heparinizado para ativar o revestimento hidrofilico.

3. Insergdo
a.  Através de um cateter-guia ou bainha introdutora de tamanho adequado previamente inserido, introduzir a extremidade distal do Spex sobre um fio-guia de tamanho adequado (ver especificacdes) utilizando técnica padréo.
4. Avango

a.  Utilizar orientagdo fluoroscopica ao avangar o Spex para o local pretendido na vasculatura.

b.  Nunca avangar o Spex contra uma forte resisténcia até que a causa da resisténcia seja determinada por fluoroscopia. Se a causa néo puder ser determinada, retirar o dispositivo. O movimento contra a resisténcia pode
provocar danos no vaso.

¢ No caso de ser necessario um fio-guia diferente, retrair o fio-guia enquanto mantém o eixo do Spex no lugar. Quando o fio-guia tiver sido removido do doente, pode ser introduzido um fio-guia diferente no eixo do microcateter

e avangado até a ponta distal.
5. Injegdo
a. Pararealizar a injeco, retirar o fio-guia e consultar as especificagdes para a pressdo maxima de injegéo.
6. Remogao

a. Fixar o fio-guia utilizando as técnicas normais de troca de fios-guia e retirar cuidadosamente o dispositivo Spex.

b.  Se ocorrer uma avaria no dispositivo ou se forem detetados quaisquer defeitos na inspegéo, lavar o limen do fio-guia e limpar a superficie exterior do dispositivo com soro fisiolégico, guardar o dispositivo num saco de
plastico de risco bioldgico selado e contactar a Reflow Medical, Inc. através do enderego complaints@reflowmedical.com para obter mais instrugdes.

c.  Apos a utilizagao, este produto pode constituir um risco bioldgico potencial. Manusear e eliminar de acordo com as praticas clinicas aceitaveis e a legislagéo e regulamentagéo aplicaveis.

Feedback do dispositivo e devolugdo de dispositivos
Se ocorrer alguma falha no dispositivo antes ou durante um procedimento, interrompa a utilizagao e contacte o seu representante local e/ou a Reflow Medical, Inc. através do enderego complaints@reflowmedical.com ou
www.reflowmedical.com.

Além disso, para um doente/utilizador/terceiro na Uni&o Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos médicos): se, durante a utilizacao deste dispositivo ou em resultado
da sua utilizagéo, tiver ocorrido um incidente grave, este deve ser comunicado ao Estado-Membro da UE.

Garantia: o fabricante garante que o microcateter de suporte moldavel Spex esté isento de defeitos de material e de fabrico quando utilizado até a data de validade indicada e quando a embalagem néo esta aberta e néo esta danificada
imediatamente antes da utilizagao. A responsabilidade do fabricante ao abrigo desta garantia esta limitada & substituicao ou ao reembolso do prego de compra de qualquer microcateter de suporte moldavel Spex defeituoso. Os danos no
microcateter de suporte moldavel Spex causados por utilizag&o incorreta, alteragéo, armazenamento ou manuseamento inadequados ou qualquer outra falha no cumprimento destas instrugdes de utilizago anularéo esta garantia limitada.
ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO
FIM. Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo qualquer representante autorizado ou revendedor do Fabricante, tem autoridade para prolongar ou expandir esta garantia limitada e qualquer tentativa de o fazer néo sera aplicavel contra

o Fabricante.

Patentes: este produto é abrangido pela patente dos EUA n.° 10.799.255 e outros pedidos pendentes, e patentes estrangeiras.
UDI-DI basico: 856492005SupportCathKP

Instrucdes de utilizagdo eletronicas: www.reflowmedical.com
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Navod na pouzitie (NnP) tvarovatelného podporného mikrokatétra Spex®, Spex® SPN a Spex® LP

Specifikacie
Model (Ref) Kompa.tibilita Ko.mpatibili'ia UE’ivnné Max..vonkajél' Kompatibilita Ma.x. tlak Dizka z’c'my T::: :Z:,::::
vodidla vodiaceho drétu dlzka priemer puzdra psi (kPa) tvarovatelného hrotu (distalna)
SPX35050CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 50 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX35090CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 90 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX35135CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 135 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX35150CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 150 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPX18090CE MIN4F (1,3 mm) 0,018" (0,46 mm) 90 cm 0,038" (0,97 mm/2,9 F) MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
SPX18135CE MIN4F (1,3 mm) 0,018" (0,46 mm) 135 cm 0,038" (0,97 mm/2,9 F) MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
SPX18150CE MIN 4F (1,3 mm) 0,018" (0,46 mm) 150 cm 0,038" (0,97 mm/2,9 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
SPX14090CE MIN 4F (1,3 mm) 0,014" (0,36 mm) 90 cm 0,034" (0,86 mm/2,6 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
SPX14135CE MIN 4F (1,3 mm) 0,014" (0,36 mm) 135 cm 0,034" (0,86 mm/2,6 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
SPX14150CE MIN 4 F (1,3 mm) 0,014" (0,36 mm) 150 cm 0,034" (0,86 mm/2,6 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25" (6 mm) 40 cm
Spex LP
SLP35090CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,035" (0,89 mm) 90 cm 0,050" (1,27 mm/3,8 Fr) Min4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP35135CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,035" (0,89 mm) 135cm 0,050" (1,27 mm/3,8 Fr) Min 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP35150CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,035" (0,89 mm) 150 cm 0,050" (1,27 mm/3,8 Fr) Min4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP18090CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,018" (0,46 mm) 90 cm 0,033" (0,8 mm/2,5 F) MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP18135CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,018" (0,46 mm) 135 cm 0,033" (0,8 mm/2,5 F) MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP18150CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,018" (0,46 mm) 150 cm 0,033" (0,8 mm/2,5 F) MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP14090CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,014" (0,36 mm) 90 cm 0,029" (0,8 mm/2,2 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40 cm
SLP14135CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,014" (0,36 mm) 135cm 0,029" (0,8 mm/2,2 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40cm
SLP14150CE MIN 5 F (1,7 mm) 0,014" (0,36 mm) 150 cm 0,029" (0,8 mm/2,2 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94" (100 mm) 40cm
Spex SPN
SPN35050CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,39 mm) 50 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPN35090CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 90 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPN35135CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 135cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
SPN35150CE MIN 6 F (2 mm) 0,035" (0,89 mm) 150 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75" (19 mm) 40 cm
Popis pomdcky

Tvarovatelné podporné mikrokatétre Spex (dalej len Spex alebo pomadcka) st jednoltimenové mikrokatétre s tvarovatelnym hrotom uréené na pristup k perifémej vaskulatire. Spex umoziiuje vymienat vodiace dréty a iné intervencné
pomdcky a poskytuje kanal na podavanie fyziologickych roztokov alebo diagnostickej kontrastnej latky. Tieto katétre st dostupné v roznych dizkach a priemeroch. Kazdé konfiguracia mé pletent podpomnu matricu a hydrofilny poviak na
distalnom segmente drieku mikrokatétra. Distalny hrot Spex ma jeden réntgenkontrastny marker, zatial ¢o Spex LP ma 3 rontgenkontrastné markery rozmiestnené rovnomerne pozdiz distaineho drieku v 50 mm prirastkoch, ¢o pomaha pri
odhadovani geometrie v cievnom systéme.
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Obrézok 1. Spex (hore), Spex LP (v strede), SPN (dole)

Uréeny ucel
Tvarovatelny podporny mikrokatéter Spex® je uréeny na pouzitie v spojeni s ovladatelnymi vodiacimi drétmi na pristup k diskrétnym oblastiam perifémej vaskulattry. Na ulahcenie pristupu v spojeni s vodiacim drotom moze byt potrebné
vytvarovat hrot mikrokatétra. M6Zu sa pouzit na ulahcenie umiestriovania a vymeny vodiacich drétov a inych intervencnych pomdcok a poskytuje kanal na podavanie fyziologickych roztokov alebo diagnostickych/terapeutickych cinidiel.
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Uréené pouzitie
Tvarovatelny podporny mikrokatéter Spex je urceny na liecbu ochorenia periférnych tepien (PAD).

Uréeny pouzivatel
Tvarovatelny podporny mikrokatéter Spex by mali pouzivat iba lekari kvalifikovani na vykonavanie perkutannych cievnych intervencii.

Ciel'ova populécia
Pomédcka je uréend na pouZzitie u pacientov podstupuijlcich terapeutické alebo diagnostické periférne endovaskularne zakroky.

Kontraindikacie
Tvarovatelny podporny mikrokatéter Spex je kontraindikovany na pouZitie v koronamej a cerebrainej vaskulatre.

Varovania
* Len na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane/nesterilizujte. Opatovné pouzitie pomdcky by mohlo viest k zniZeniu jej vykonnosti, krizovej infekcii a inym rizikam stvisiacim s bezpecnostou vratane poranenia pacienta.
* Pomocku nepouzivajte, ak je otvorend alebo ma poskodeny obal.
* Intravaskularnu pomacku nikdy neposuvaite, nevytahujte ani neotacajte proti odporu, kym sa pomocou skiaskopie nezisti pricina.
* Ak je katéter poskodeny, tento produkt sa mdze zarezat do cievnej steny. Pri odstrafiovani poskodenej pomacky sa musi postupovat mimoriadne opatrne. V pripade komplikacii spdsobenych odstranenim celého systému okamzite
prestarite so zakrokom a podfa uvazenia lekara vykonajte vhodnt liecbu.

Bezpecnostné opatrenia

. Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste. Skladovanim pomdcky v extrémnych podmienkach sa pomdcka méze poskodit
alalebo méze dojst k ovplyvneniu jej vykonu, o by mohlo viest k poraneniu pacienta.

. Pouzivajte iba pomocné zariadenie vhodnej velkosti, ako je uvedené v Specifikaciach vyssie.

Maximalny vstrekovaci tlak: 360 psi (2482 kPa).

Katéter pouZite pred ,datumom spotreby” uvedenym na obale.

Katéter by mali pouzivat iba lekari kvalifikovani na vykonavanie perkutannych cievnych intervencii.

Pri pouziti akéhokolvek katétra v cievnom systéme je potrebné prijat opatrenia na zabranenie alebo znizenie zrézania.

Malo by sa zvazit pouzitie systémovej heparinizacie a heparinizovaného fyziologického roztoku.

Pri manipulécii s mikrokatétrom pocas zékroku budte opatrni, aby sa znizila moznost nahodného poskodenia, zauzlenia alebo ohnutia.

Manipulacia s mikrokatétrom by sa mala uskutociiovat iba pod skiaskopiou.

Ocakavany klinicky prinos
Tvarovatelné podporné mikrokatétre Spex® majui opletené vystuzené telo s tvarovatelnym hrotom, ktory poskytuje zlepseny vaskulamy pristup a pridant podporu pre vodiaci drét pri prechode cez léziu. Spex ma nizky profil na ufahcenie
sledovatelnosti a navigacie v ramci klukatej anatomie. Tvarovatelny podporny mikrokatéter Spex® okrem toho ufah¢uje vymenu vodiaceho drétu pocas zakroku.

Komplikécie/predvidatené udalosti:
Vaskulama katetrizacia a/alebo vaskularna intervencia mdzu viest ku komplikaciam, ktoré zahfiiaj, ale nie st obmedzené na:
. Suvisiace s katétrom: NeZiaduca reakcia na materialy pomacky, porucha/ziomenie pomacky, infekcia, distalna embolizacia, trombdza cievy/tvorba zrazenin, poskodenie ciev/disekcia vyzadujca chirurgickd opravu,
nekompatibilita s prislusenstvom
Komplikacie zvy¢ajne spojené s endovaskularnymi zakrokmi a perkutannym pristupom zahffiajd, ale nie st obmedzené na:
. Nestabilna angina pectoris, hypo/hypertenzia, akutny infarkt myokardu, krvacanie v mieste vpichu, tvorba falo$nej aneuryzmy, renéna dysfunkcia, hematém, embolia, arytmia, smrt

Spdsob dodania
Pomacky Spex, Spex SPN, a Spex LP sa dodavaju sterilizované etylénoxidom (EO) a st uréené len na jedno pouzitie
(na jednom pacientovi).

Pozadované pomdcky pre zakrok pomocou systému Spex
Obsah: Tvarovatelny podporny mikrokatér Spex a stylet
Tvarovatelné podporné mikrokatétre Spex st uréené na pouZitie v spojeni so zariadeniami, ktoré st uvedené v tabulke Specifikacii.

Kroky postupu
Upozorneme Precitajte si navod na pouzitie vSetkych zarladenl/pomoook ktoré sa majui pouzivat s poméckou Spex, a postup.
Pred pouzitim starostlivo skontrolujte vSetky obaly, ¢i nie sii poskodené alebo chybné. Pomacku nepouZivajte, ak sa objavia akékolvek znamky porusenia sterilnej bariéry, pretoze by to znamenalo stratu sterility, ktora by mohla mat za
nasledok poranenie pacienta.
2. Priprava na pouzitie:
a.  Sterilnou technikou vyberte cievku davkovaca pomacky Spex z obalu a preneste ju do sterilnej oblasti.
b.  Vyberte pomdcku Spex z cievky dévkovaca a skontrolujte, ¢i nie je ohnuty alebo zalomeny.
c.  Vpripade potreby vlozte dodany stylet a vytvarujte hrot Spex pomocou $tandardnej techniky. Tvar nemeite viac ako 3-krat.
d.  Naplrite steriln(i Standardnu striekacku typu Luer Lock sterilnym fyziologickym roztokom a prepléchnite limen.
e.  Pred pouzitim navih¢ite 40 cm distélnej casti pomacky Spex heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby sa aktivoval hydrofilny poviak.
Zavedenie
a.  Prostrednictvom predtym zavedeného vodiaceho katétra vhodnej velkosti alebo puzdra zavadzaca zavedte distalny koniec pomdcky Spex cez vodiaci drét vhodnej velkosti (pozri Specifikacie) pomocou $tandardnej techniky.
4. Posuvanie dopredu
a.  Pri postivani pomdcky Spex na pozadované miesto vo vaskulatlre pouzite skiaskopické navadzanie.
b.  Nikdy nepostvajte pomdcku Spex proti silnému odporu, kym priinu odporu neurcite skiaskopiou. Ak nie je mozné zistit' pri¢inu, pomdcku vytiahnite. Pohyb proti odporu méze viest k poskodeniu cievy.
c. Vpripade, Ze potrebujete iny vodiaci drét, zasurite vodiaci drét, pricom drzte hrdlo pomdcky Spex na mieste. Po vytiahnuti vodiaceho drétu z pacienta mozno do hrdla mikrokatétra zaviest iny vodiaci drét a posunit ho
smerom k distalnemu hrotu.
5. Vstrekovanie
a. Ak chcete vykonat vstrekovanie, vytiahnite vodiaci drét a pozrite si Specifikacie pre maximalny vstrekovaci tlak.
6. Odstranenie
a.  Upevnite vodiaci drot pomocou Standardnych technik vymeny vodiaceho drétu a opatrne vytiahnite pomdcku Spex.
b. Ak dojde k poruche pomécky alebo sa pri kontrole zistia akékolvek chyby, preplachnite limen vodiaceho drétu a vycistite vonkajsi povrch pomécky fyziologickym roztokom, ulozte pomdcku do uzavretého plastového vrecka
a kontaktujte spolocnost Reflow Medical, Inc. na adrese reservations@reflowmedical.com, kde dostanete dalSie pokyny.
c.  Tento produkt méze po pouziti predstavovat potencialne biologické nebezpecenstvo. Manipulujte s nim a zlikvidujte ho v stlade s prijatelnymi lekarskymi postupmi, platnymi zakonmi a predpismi.

Spétna vézba tykajlica sa pomdcky a vratenie pomécok
Ak pred alebo pocas zakroku zlyha akakolvek pomdcka, prestarite ju pouzivat a kontaktujte miestneho zastupcu a/alebo spolocnost Reflow Medical, Inc. na adrese complaints@reflowmedical.com alebo navstivte stranku
www.reflowmedical.com.

Okrem toho, pre pacienta/pouZivatela/tretiu stranu v Europskej Unii a v krajinéch s rovnakym regulatnym reZzimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomckach): ak pocas pouzivania tejto pomcky alebo v dosledku jej pouzivania
dojde k zavaznému incidentu, musi sa to nahlasit ¢lenskému $tatu EU.

Zaruka: Vyrobca zarucuje, Ze tvarovatelny podporny mikrokatéter Spex je bez chyb materialu a spracovania, ak sa pouZije do uvedeného datumu pouZitia a ak je balenie bezprostredne pred pouzitim neotvorené a neposkodené.
Zodpovednost vyrobcu v ramci tejto zaruky je obmedzena na vymenu alebo vratenie kipnej ceny akéhokolvek chybneho tvarovatelného podporného mikrokatétra Spex. Poskodenie tvarovatelného podporného mikrokatétra Spex
spdsobené nespravnym pouzivanim, Upravou, nespravnym skladovanim alebo manipuléciou alebo akymkolvek inym nedodrzanim tohto névodu na pouZitie spdsobi neplatnost tejto obmedzenej zaruky. TATO OBMEDZENA ZARUKA
VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE ALEBO PREDPOKLADANE VRATANE PREDPOKLADANEJ ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Ziadna osoba ani subjekt, vrétane
akéhokolvek opravneného zastupcu alebo predajcu vyrobcu, nema opravnenie predizit alebo roziirovat tito obmedzent zaruku a akykolvek Gdajny pokus o takéto roziirenie nebude voci vyrobcovi vymahatelny.

Patenty: Na tento produkt sa vztahuje americky patent €. 10 799 255 a dalSie prebiehajce prihlasky a zahraniéné patenty.

Zakladné UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Elektronicky navod na pouzitie: www.reflowmedical.com
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Navodila za uporabo Podpornega mikrokatetra Spex®, Spex® SPN in Spex® LP

Specifikacije

Dolzina

Model (Ref) Skladnost Skladnost Efek&'vna Najvecji zunanji Skladnost Najvecji tlak Prilagodljizl-a konica - hidrofilnega
z vodilom z vodilom dolZina premer z vodilom psi (kpa) dolZina premaza
(distalno)
SPX35050CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35090CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35135CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX35150CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPX18090CE MIN 4F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,038 (0,97 mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18135CE MIN 4F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,038 (0,97 mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX18150CE MIN 4F (1,3 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,038“ (0,97 mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14090CE MIN 4F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,034“ (0,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14135CE MIN 4F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,034“ (0,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
SPX14150CE MIN 4F (1,3 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,034 (0,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,25” (6 mm) 40 cm
Spex LP
SLP35090CE MIN 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,050” (1,27 mm/3,8Fr) Min 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35135CE MIN 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,050” (1,27 mm/3,8Fr) Min 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35150CE MIN 5F (1,7 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,050” (1,27 mm/3,8Fr) Min 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18090CE MIN 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,033“ (0,8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18135CE MIN 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,033“ (0,8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18150CE MIN 5F (1,7 mm) 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,033“ (0,8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14090CE MIN 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,029 (0,8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14135CE MIN 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 135cm 0,029 (0,8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40cm
SLP14150CE MIN 5F (1,7 mm) 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,029 (0,8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40cm
Spex SPN

SPN35050CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 50 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35090CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35135CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm
SPN35150CE MIN 6F (2 mm) 0,035” (0,89 mm) 150 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,75” (19 mm) 40 cm

Opis pripomocka

Podporni mikrokatetri Spex (Spex ali pripomocek) so mikrokatetri z enojnim lumnom in prilagodijivo konico, namenjeni za dostop do perifernega Zilja. Pripomocek Spex omogoca zamenjavo vodilnih Zic in drugih intervencijskih pripomockov
ter zagotavlja kanal za dovajanje fizioloskih raztopin ali diagnosticnega kontrastnega sredstva. Ti katetri so na voljo v razli¢nih dolzinah in premerih. Vsaka konfiguracija ima pleteno podporno matriko in hidrofilni premaz na distalnem
segmentu gredi mikrokatetra. Distalna konica pripomocka Spex ima en radioopacni oznacevalec, medtem ko ima Spex LP tri radioopacne oznacevalce, ki so enakomerno razporejeni vzdolz distalne gredi s 50-milimetrskim razmikom, kar
pomaga pri ocenjevanju geometrije v Zilnem sistemu.
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Slika 1. Spex (na vrhu), Spex LP (na sredini), SPN (na dnu)
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Predvideni namen
Podporni mikrokateter Spex® je namenjen uporabi v povezavi z vodljivimi vodilnimi Zicami za dostop do diskretnih obmocij perifernega Zilja. Za lazji dostop v povezavi z vodilno Zico je morda treba oblikovati konico mikrokatetra. Uporabljajo
se lahko za lazje name$canje in zamenjavo vodilnih Zic in drugih intervencijskih pripomockov ter zagotavljajo kanal za dovajanie fizioloskih raztopin ali diagnosticnih/terapevtskih sredstev.

Predvidena uporaba
Podporni mikrokateter Spex je namenjen zdravljenju periferne arterijske bolezni (PAD).

Predvideni uporabnik
Podporni mikrokateter Spex lahko uporabljajo le zdravniki, usposobljeni za izvajanje perkutanih Zilnih posegov.

Cilina populacija
Pripomocek je namenjen za uporabo pri pacientih, pri katerih se izvajajo terapevtski ali diagnosticni periferni endovaskulami posegi.

Kontraindikacije
Podporni mikrokateter Spex je kontraindiciran za uporabo v koronarnem in mozganskem Zilju.

Opozorila
* Samo za enkratno uporabo. Ni primerno za ponovno uporabo/ponovno sterilizacijo. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci slabSe delovanje pripomocka, navzkrizno okuzbo in druge nevarnosti, povezane z varnostjo,
vkljucno s poskodbami pacienta.
* Ne uporabljajte, ¢e je pripomocek odprt ali ¢e je embalaza poskodovana.
* Intravaskularnega pripomocka v primeru upora nikoli ne potiskaijte naprej, ga ne umikajte ali ga ne obracaijte, dokler s fluoroskopijo ne ugotovite vzroka
*  Ce se kateter poskoduje, lahko izdelek zareze v steno krvne Zile. Pri odstranjevanju poskodovanega pripomocka je potrebna iziemna previdnost. V primeru zapletov, ki so posledica odstranitve celotnega sistema, takoj prekinite
postopek in izvedite ustrezno zdravljenje po presoji zdravnika.
Previdnostni ukrepi
. Hranite v hladnem, suhem in temnem prostoru. Shranjevanje pripomocka v ekstremnih pogojih lahko poskoduje pripomocek in/ali vpliva na delovanje pripomocka, kar lahko privede do poskodb pacienta.
. Uporabljajte samo pomozni pripomocek ustrezne velikosti, kot je prikazano v zgornjih specifikacijah.
. Najvecji tlak vbrizgavanja: 360 psi (2482 kpa).
Kateter uporabite pred datumom »Uporabno do datumac, ki je naveden na embalazi.
Kateter lahko uporabljajo le zdravniki, usposobljeni za izvajanje perkutanih Zilnih posegov.
Pri uporabi katerega koli katetra v Zilju je treba sprejeti previdnostne ukrepe za preprecevanje ali zmanj$anje strjevanja krvi.
Razmisliti je treba o uporabi sistemske heparinizacije in heparinizirane fizioloske raztopine.
Med postopkom z mikrokatetrom ravnajte previdno, da zmanjSate moznost nenamerne poskodbe, zvijanja ali upogibanja.
. Manipulacija z mikrokatetrom lahko poteka le pod fluoroskopijo.

Pricakovana klini¢na korist
Podpomi mikrokatetri Spex® imajo telo mikrokatetra, oja¢ano s pletenjem, s prilagodijivo konico, ki zagotavlja bolj$i dostop do Zlja in dodatno podporo za vodilno Zico za preckanje lezije. Pripomocek Spex ima nizek profil, ki olajsa sledljivost
in navigacijo skozi vijugasto anatomijo. Poleg tega podporni mikrokatetri Spex® poenostavijo zamenjavo vodilne Zice med postopkom.

Zapletilpredvidljivi dogodki:
Kateterizacija Zil in/ali posegi v Zile lahko povzrogijo zaplete, ki med drugim vkljucujejo:
. Zapleti, povezani s katetrom: Nezelena reakcija na materiale pripomocka, nepravilno delovanje/zlom pripomocka, okuzba, distalna embolizacija, tromboza Zil/tvorba strdkov, poskodba Zil/disekcija, ki zahteva
kirur8ko popravilo, nezdruzljivost s pripomocki
Zapleti, ki so obicajno povezani z endovaskularnimi postopki in perkutanim dostopom, ki med drugim vkljuujejo:
. Nestabilna angina, hipo/hipertenzija, akutni miokardni infarkt, krvavitev na mestu vboda, nastanek lazne anevrizme, ledvi¢na disfunkcija, hematom, embolija, aritmija, smrt

Kako se dobavlja
Pripomocki Spex, Spex SPN in Spex LP so dobavljeni sterilni s sterilizacijo z etilenoksidom (EO) in so namenjeni le za enkratno uporabo (za enega pacienta).

Potrebni pripomocki za postopek s pripomoékom Spex
Vsebina: Podporni mikrokateter Spex in stilet
Podporni mikrokatetri Spex so namenjeni uporabi v povezavi s pripomocki, kot je prikazano v tabeli s specifikacijami.

Koraki postopka

Pozor: Oglejte si navodila za uporabo za vso opremo/pripomocke, ki se bodo uporabljali s sistemom Spex, in postopek.

1. Pred uporabo skrbno preglejte vso embalazo in preverite, ¢e so prisotne poskodbe ali napake. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e se pojavi kakr$en koli znak poskodbe sterilne pregrade, saj to pomeni zmanj$anje sterilnosti, kar lahko
povzro¢i poskodbe pacienta.

2. Priprava za uporabo:
a. S sterilno tehniko odstranite tuljavo za doziro napravo pripomocka Spex iz embalaZe in jo prenesite v sterilno polje.
b.  Odstranite pripomocek Spex s tuljave za dozimo napravo in preverite, ali ni upognjen ali zvit.

¢ Po Zelji vstavite prilozeni stilet in oblikujte konico pripomocka Spex s standardno tehniko. Ne preoblikujte vec kot 3-krat.
d.  Napolnite sterilno injekcijsko brizgo luer-lock s sterilno fiziolosko raztopino in splaknite lumen
e.  Pred uporabo navlazite 40-centimetrski distalni del pripomocka Spex s heparinizirano fiziolosko raztopino, da aktivirate hidrofilni premaz.
3. Vstavljanje
a.  Preko predhodno vstavijenega vodilnega katetra ustrezne velikosti ali tulca za uvajalnik s standardno tehniko uvedite distalni konec pripomocka Spex preko vodilne Zice ustrezne velikosti (glejte specifikacije).
4. Premikanje
a.  Pri premikanju pripomocka Spex na Zeleno mesto v Zilju uporabljajte fluoroskopsko vodenje. .
b.  Nikoli ne premikajte pripomocka Spex proti moénemu uporu, dokler vzroka upora ne ugotovite s fluoroskopijo. Ce vzroka ne morete ugotoviti, pripomocek umaknite. Gibanje proti uporu lahko povzroci poskodbe Zile.
c.  Ce je potrebna druga vodilna Zica, izvlecite vodilno Zico, medtem ko drZite nastavek pripomocka Spex na mestu. Ko je vodilna Zica odstranjena iz pacienta, lahko v nastavek mikrokatetra uvedete drugo vodilno Zico in jo

premaknete do distalne konice.
5. Vbrizgavanje
a.  Zavbrizgavanje izvlecite vodilno Zico in si oglejte specifikacije glede najvecjega tlaka vbrizgavanja.
6.  Odstranitev
a. Pritrdite vodilno Zico s standardnimi tehnikami zamenjave vodilne Zice in previdno umaknite pripomocek Spex.
b.  Ce pride do okvare pripomocka ali ée so pri pregledu ugotovljene kakréne koli napake, splaknite lumen vodilne Zice in ocistite zunanjo povraino pripomocka s fiziolo$ko raztopino, shranite pripomodek v zaprto plasti¢no vrecko
za biolosko nevarne snovi in se za nadaljnja navodila obrnite na podjetje Reflow Medical, Inc. na e-naslov complaints@reflowmedical.com.
c.  Pouporabije ta izdelek lahko potencialno biolosko nevaren. Z njim ravnajte in ga odstranite v skladu s sprejemljivo medicinsko prakso, veljavnimi zakoni in predpisi.

Povratne informacije o pripomoc¢kih in vraéanje pripomockov
Ce kateri koli pripomocek odpove pred postopkom ali med njim, ga prenehajte uporabljati in se obrnite na lokalnega predstavnika in/ali podjetje Reflow Medical, Inc. na complaints@reflowmedical.com ali www.reflowmedical.com.

Dodatno za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z enakim regulativnim rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomockih): ¢e je med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe prislo do resnega
incidenta, je treba o tem poro¢ati drzavi ¢lanici EU.

Garancija: Proizvajalec jam¢i, da podporni mikrokateter Spex nima napak v materialu in izdelavi, ¢e je uporablien do navedenega datuma uporabe in Ce je embalaZa neposredno pred uporabo neodprta in neposkodovana. Odgovornost
proizvajalca po tej garanciji je omejena na zamenjavo ali povracilo nakupne cene katerega koli okvarjenega podpornega mikrokatetra Spex. PoSkodbe podpornega mikrokatetra Spex zaradi napacne uporabe, sprememb, nepravilnega
skladis¢enja ali ravnanja ali kakrSnega koli drugega neupostevanja teh navodil za uporabo razveljavijo to omejeno garancijo. TA OMEJENA GARANCIJA IZRECNO NADOMESCA VSE DRUGE GARANCIJE, IZRECNE ALI IMPLICITNE,
VKLJUCNO Z IMPLICITNO GARANCIJO O PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. Nobena oseba ali subjekt, vklju¢no s poobla$cenim predstavnikom ali preprodajalcem proizvajalca, ni pooblaséen za
razsiritev ali podalj$anje te omejene garancije in nobenega domnevnega poskusa razsiritve ali podalj$anja ni mogoce uveljavijati pri proizvajalcu.

Patenti: Ta izdelek je zasciten s patentom ZDA §t. 10.799.255 in drugimi viogami ter tujimi patenti.

Osnovni UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Navodila za uporabo v elektronski obliki: www.reflowmedical.com
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Bruksanvisning for Spex®, Spex® SPN och Spex® LP formbar stodmikrokateter

Specifikationer

) . . Langd (distal)
Styr- Ledar- Effektiv Max. yttre Hyls- Max. tryck Lingd pa )
Modell (ref.) s . . ) s ) pa hydrofil
kompatibilitet kompatibilitet langd diameter kompatibilitet psi (kPa) formbar spetszon belaggning
i
SPX35050CE MIN 6F (2 mm) ?0108395:::; 50 cm 0,06 tum (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75 tum (19 mm) 40 cm
SPX35090CE MIN 6F (2 mm) ?60595 :::; 90 cm 0,06 tum (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75 tum (19 mm) 40 cm
)
SPX35135CE MIN 6F (2 mm) ?60395 r::“"; 135 cm 0,06 tum (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75 tum (19 mm) 40 cm
SPX35150CE MIN 6F (2 mm) ?60:95 r::“"; 150 cm 0,06 tum (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75 tum (19 mm) 40 cm
SPX18090CE MIN 4F (1,3 mm) :)60:68:::; 90 cm 0,038 tum (0,97 mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,25 tum (6 mm) 40 cm
SPX18135CE MIN 4F (1,3 mm) :’60:::;:; 135cm | 0,038 tum (0,97 mm/2,9F) |  MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,25 tum (6 mm) 40cm
SPX18150CE MIN 4F (1,3 mm) ?60:: ;‘:n"; 150 cm 0,038 tum (0,97 mm/2,9F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,25 tum (6 mm) 40 cm
SPX14090CE MIN 4F (1,3 mm) ?6031::::; 90 cm 0,034 tum (0,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,25 tum (6 mm) 40 cm
)
SPX14135CE MIN 4F (1,3 mm) ?(’)031:::“"; 135 cm 0,034 tum (0,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,25 tum (6 mm) 40 cm
SPX14150CE MIN 4F (1,3 mm) :’6031::::; 150 cm 0,034 tum (0,86 mm/2,6F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,25 tum (6 mm) 40 cm
Spex LP
SLP35090CE MIN 5F (1,7 mm) :’6083:::“"; 90 cm 0,050 tum (1,27 mm/3,8F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94 tum (100 mm) 40 cm
SLP35135CE MIN 5F (1,7 mm) ?60:: ;‘:n"; 135 cm 0,050 tum (1,27 mm/3,8F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94 tum (100 mm) 40 cm
.
SLP35150CE MIN 5F (1,7 mm) ?6083: r::“"; 150 cm 0,050 tum (1,27 mm/3,8F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94 tum (100 mm) 40 cm
SLP18090CE MIN 5F (1,7 mm) :J(,)O::r::“n; 90 cm 0,033 tum (0,8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94 tum (100 mm) 40 cm
SLP18135CE MIN 5F (1,7 mm) :’60::::“"; 135 cm 0,033 tum (0,8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94 tum (100 mm) 40 cm
SLP18150CE MIN 5F (1,7 mm) ?60:: ;‘:n"; 150 cm 0,033 tum (0,8 mm/2,5F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94 tum (100 mm) 40 cm
.
SLP14090CE MIN 5F (1,7 mm) ?6031:::“"; 90 cm 0,029 tum (0,8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94 tum (100 mm) 40 cm
SLP14135CE MIN 5F (1,7 mm) ?6031::::; 135cm 0,029 tum (0,8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94 tum (100 mm) 40 cm
SLP14150CE MIN 5F (1,7 mm) :’6031:::“"; 150 cm 0,029 tum (0,8 mm/2,2F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 3,94 tum (100 mm) 40 cm
Spex SPN
SPN35050CE MIN 6F (2 mm) ?0’08395:1‘:11’1; 50 cm 0,06 tum (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75 tum (19 mm) 40cm
.
SPN35090CE MIN 6F (2 mm) (?:: ;‘:n"; 90 cm 0,06 tum (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75 tum (19 mm) 40 cm
)
SPN35135CE MIN 6F (2 mm) ?6'):: r::“"; 135cm 0,06 tum (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75 tum (19 mm) 40 cm
SPN35150CE MIN 6F (2 mm) :’6(’::;“’""; 150 cm 0,06 tum (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,75 tum (19 mm) 40 cm
Produktbeskrivning

Spex formbara stodmikrokatetrar (Spex eller produkt) ar mikrokatetrar med en formbar spets och ett lumen som ar utformade for att komma at perifer vaskulatur. Spex méjliggor utbyte av ledare och andra interventionsprodukter och

tillhandahaller en kanal for leverans av saltlosningar eller diagnostiskt kontrastmedel. Dessa katetrar ar tillgangliga i olika langder och diametrar. Varje konfiguration har en flatad stodmatris och en hydrofil belaggning pa det distala segmentet
pa mikrokateterskaftet. Den distala spetsen pa Spex har en réntgentat markor, medan Spex LP har tre réntgentéta markérer som ar placerade pa samma avstand langs det distala skaftet med 50 mm mellanrum. De anvénds for att uppskatta
geometri i det vaskulara systemet.
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Figur 1. Spex (ldngst upp), Spex LP (mitten), SPN (ldngst ner)

Avsett syfte
Spex® formbar stodmikrokateter &r avsedd att anvandas tillsammans med styrbara ledare for att komma &t atskilda regioner av den perifera vaskulaturen. For att underlatta atkomst med en ledare kan det vara 6nskvart att forma spetsen pa
mikrokatetern. De kan anvandas for att underlatta placering och utbyte av ledare och andra interventionsprodukter och tillhandahaller en kanal for leverans av saltiosningar eller diagnostiskalterapeutiska medel.

Avsedd anvandning
Spex formbar stodmikrokateter &r avsedd att behandla sjukdom i perifera artérer (PAD).

Avsedd anvéndare
Spex formbar stodmikrokateter ska endast anvéndas av lakare som &r kvalificerade att utféra perkutana vaskulara interventioner.

Malpopulation
Produkten &r avsedd for anvandning hos patienter som genomgar terapeutiska eller diagnostiska perifera endovaskulara forfaranden.

Kontraindikationer
Spex formbar stodmikrokateter ar kontraindicerad for anvandning i kranskarl och karl i hjarnan.

Varningar
*  Endast for engangsbruk. Far inte a
*  Anvand inte produkten om den &r Gppen eller om forpackmngen ar skadad.
*  Flytta aldrig fram, dra tillbaka eller rotera en intravaskular produkt mot motstand innan orsaken har faststéllts med fluoroskopi.
*  Denna produkt kan skéra in i en blodkérlsvagg om katetern &r skadad. Extrem forsiktighet maste vidtas nér en skadad produkt tas bort. Om komplikationer uppstar vid borttagning av hela systemet ska du avbryta forfarandet omedelbart och utfora lamplig
behandling enligt Iakarens beddmning.
Forsiktighetsatgarder
. Forvara pa en sval, torr och mork plats. Forvaring av produkten under extrema forhallanden kan skada produkten och/eller paverka produktprestanda vilket kan leda till patientskada.
. Anvand endast tillbehdrsprodukter med ldmplig storlek enligt Specifikationer ovan.
e Hdgsta injektionstryck: 360 psi (2 482 kPa).
Anvénd katetern fore utgangsdatumet pa forpackningen.
Katetern ska endast anvandas av lékare som ar kvalificerade att utfora perkutana vaskuldra interventioner.
Forsiktighetsatgérder for att forhindra eller reducera koagulering ska vidtas nar katetrar anvands i vaskuldra system.
Anvéndning av systemisk heparinisering eller hepariniserad saltiéning ska dvervagas.
Var forsiktig nér du hanterar mikrokatetern under forfarandet for att reducera oavsiktlig skada, knackningar eller béjningar.
. Manipulering av mikrokatetern ska endast ske under fluoroskopi.

eller ¢ ing av produkten kan aventyra produktprestanda, leda till korsinfektion och andra sakerhetsrelaterade faror, vilket omfattar patientskada.

Férvéntad klinisk nytta
Spex® formbara stodmikrokatetrar har ett flatningsforstarkt mikrokateterhdlie med en formbar spets som forbattrar vaskulér atkomst och ger extra stod for ledaren att korsa lesionen. Spex har en lag profil for att underltta sparbarhet och
navigering genom slingrande anatomi. Spex® formbara stdmikrokatetrar underléttar ocksa utbyte av ledare under forfarandet.

Komplikationer/forutsagbara héndelser:
Vaskulér kateterisering och/eller vaskular intervention kan leda till komplikationer som omfattar men inte ar begrénsade till:

. Kateterrelaterad: biverkning fran produktmaterial, produktfel/brott, infektion, distal embolisering, kérltrombos/k Ibildning, karlskada/dissektion som kraver kirurgisk reparation, inkompatibilitet med tillbehor
Komplikationer som vanligtvis &r associerade med endovaskuléra forfaranden och perkutan atkomst som omfattar men inte &r begransade till:

. instabil angina, hypo/hypertoni, akut hjartinfarkt, blodning vid punktionsstallet, bildning av pseudoaneurysm, nedsatt njurfunktion, hematom, embolism, arytmi, dodsfall
Leveranssatt

Spex, Spex SPN och Spex LP tillhandahalls sterila via sterilisering med etylenoxid (EO) och &r avsedda for engangsbruk (en patient).

Produkter som kravs for Spex-forfarandet
Innehall: Spex formbar stédmikrokateter och mandrang
Spex formbara stddmikrokatetrar &r avsedda att anvandas tillsammans med produkter i tabellen Specifikationer.

Steg i forfarandet
Forsiktighet: Hanvisa till bruksanvisningarna for all utrustning och alla produkter som ska anvéndas med Spex och forfarandet.
1. Inspektera noggrant all forpackning géllande skador eller defekter fore anvandning. Anvénd inte produkten om det finns tecken pa brott pa den sterila barridren eftersom detta indikerar forlust av sterilitet som kan leda till patientskada.
2. Forberedelser for anvandning:
a.  Avlagsna dispenserspolen med Spex fran dess forpackning med steril teknik och Gverfor den till det sterila faltet.
b.  Avlagsna Spex fran dispenserspolen och inspektera den gallande béjar och knackningar.
c. Forin mandrangen om sa dnskas och forma Spex-spetsen med standardteknik. Forma inte spetsen fler an 3 ganger.
d.  Fyllen steril standardspruta med luer-lock-fattning med steril saltiésning och spola lumen.
e.  Fore anvandning ska de distala 40 cm pa Spex blétas med hepariniserad saltlosning for att aktivera den hydrofila belaggningen.
3. Inféring
a.  Forin den distala anden av Spex dver en ledare av lamplig storlek (se Specifikationer) genom en tidigare inford styrkateter eller inforarhylsa av [amplig storlek med standardteknik.
4. Framflyttning
a.  Anvénd fluoroskopisk vagledning nar du flyttar fram Spex till den onskade platsen i vaskulaturen.
b.  Flytta aldrig fram Spex mot starkt motstand innan orsaken har faststéllts med fluoroskopi. Dra tillbaka produkten om det inte gar att bestamma orsaken. Forflyttning mot motstand kan leda till skada pa karlet.
c. Omenannan ledare krévs ska du dra tillbaka ledaren medan du haller i navet pa Spex. Nér ledaren har avlagsnats fran patienten kan en annan ledare foras in i navet pa mikrokatetern och flyttas fram till den distala spetsen.
5. Injektion
a.  Foratt utfora en injektion ska du dra tillbaka ledaren och hanvisa till specifikationerna for hogsta injektionstryck.
6. Borttagning
a.  Fixera ledaren med standardtekniker for ledarutbyte och dra forsiktigt tillbaka Spex-produkten.
b.  Om ett produktfel uppstar eller om defekter observerades under inspektionen ska du spola ledarlumen, rengora den yttre ytan pa produkten med saltiosning och férvara produkten i en tillsluten plastpase for biologiskt
riskavfall. Kontakta Reflow Medical, Inc. pa complaints@reflowmedical.com for ytterligare anvisningar.
c. Denna produkt kan potentiellt utgora en biologisk risk efter anvandning. Hantera och kassera den i enlighet med godkénd medicinsk praxis, tilldmpliga lagar och bestammelser.

Produktfeedback och produktreturer
Om produktfel uppstar fore eller under ett forfarande ska du upphéra med anvandningen och kontakta din lokala representant och/eller Reflow Medical, Inc. pa complaints@reflowmedical.com eller www.reflowmedical.com.

Fér en patient/anvandare/tredje part i den Europeiska unionen och i lander med identiskt regelverk (férordning 2017/745/EU om
medicintekniska produkter): om en allvarlig biverkning uppstar under anvandningen av denna produkt eller som ett resultat av dess anvandning maste detta rapporteras till EU-medlemsstaten.

Garanti: Tillverkaren garanterar att Spex formbara stodmikrokateter ar fri fran defekter i material och utférande nar den anvands fore det angivna utgangsdatumet och nar férpackningen inte &r 6ppnad eller skadad omedelbart fore
anvandning. Tillverkarens ansvar under denna garanti ar begransat till erséttning eller aterbetalning av inkSpspriset for en felaktig Spex formbar stodmikrokateter. Skador pa Spex formbar stodmikrokateter som orsakas av felanvandning,
modifiering, felaktig forvaring eller hantering, eller andra underlatenheter att félja denna bruksanvisning upphaver denna begransade garanti. DENNA BEGRANSADE GARANT| AR UTTRYCKLIGEN | STALLET FOR ALLAANDRA
GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE DEN UNDERFORSTADDA GARANTIN FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. Ingen person eller enhet, inklusive auktoriserade
representanter eller aterforsaljare av tillverkaren, har befogenheten att forlanga eller utoka denna begransade garanti och pastadda forsok att gora detta kan inte géras géllande mot tillverkaren.
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Patent: Denna produkt tacks av amerikanska patent nr 10,799,255 och andra patentansokningar och utlandska patent.
Grundléggande UDI-DI: 856492005SupportCathKP
Elektronisk bruksanvisning: www.reflowmedical.com
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Spex®, Spex® SPN, ve Spex® LP $ekillendirilebilir Destek Mikrokateteri Kullanim Talimatlari (IFU)
Teknik Ozellikler

- . Maksimum ) N Hidrofilik
Kilavuz Kilavuz Tel Etkili Maksimum Kihf Sekillendirilebilir
Model (Ref.) Basing . . Kaplama Uzun-
Uyumluluk Uyumluluk Uzunluk Dis Cap Uyumluluk R Ug Bolge Uzunlugu N )
y
psi (kpa) lugu (Distal)
SPX35050CE MIN 6F (2 mm) ,035” (,89 mm) 50 cm ,06” (1,5 mm/4,6F) MiN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75” (19 mm) 40 cm
SPX35090CE MIN 6F (2 mm) ,035” (,89 mm) 90 cm ,06” (1,5 mm/4,6F) MiN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75” (19 mm) 40 cm
SPX35135CE MIN 6F (2 mm) ,035” (,89 mm) 135 cm ,06” (1,5 mm/4,6F) MiN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75” (19 mm) 40 cm
SPX35150CE MIN 6F (2 mm) ,035” (,89 mm) 150 cm ,06” (1,5 mm/4,6F) MiN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75” (19 mm) 40 cm
SPX18090CE MIN 4F (1,3 mm) ,018” (,46 mm) 90 cm ,038” (,97 mm/2,9F) MiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) ,25” (6 mm) 40 cm
SPX18135CE MIN 4F (1,3 mm) ,018” (,46 mm) 135 cm ,038” (,97 mm/2,9F) MiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) ,25” (6 mm) 40 cm
SPX18150CE MiN 4F (1,3 mm) ,018” (,46 mm) 150 cm ,038” (,97 mm/2,9F) MiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) ,25” (6 mm) 40 cm
SPX14090CE MiN 4F (1,3 mm) ,014” (,36 mm) 90 cm ,034” (,86 mm/2,6F) MiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) ,25” (6 mm) 40 cm
SPX14135CE MiN 4F (1,3 mm) ,014” (,36 mm) 135 cm ,034” (,86 mm/2,6F) MiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) ,25” (6 mm) 40 cm
SPX14150CE MiN 4F (1,3 mm) ,014” (,36 mm) 150 cm ,034” (,86 mm/2,6F) MiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) ,25” (6 mm) 40 cm
Spex LP
SLP35090CE MIiN 5F (1,7 mm) ,035” (,89 mm) 90 cm ,050” (1,7 mm/3,8Fr) Min 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35135CE MIiN 5F (1,7 mm) ,035” (,89 mm) 135cm ,050” (1,7 mm/3,8Fr) Min 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP35150CE MiN 5F (1,7 mm) ,035” (,89 mm) 150 cm ,050” (1,7 mm/3,8Fr) Min 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18090CE MiN 5F (1,7 mm) ,018” (,46 mm) 90 cm ,033” (,8 mm/2,5F) MiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18135CE MiN 5F (1,7 mm) ,018” (,46 mm) 135 cm ,033” (,8 mm/2,5F) MiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP18150CE MiN 5F (1,7 mm) ,018” (,46 mm) 150 cm ,033” (,8 mm/2,5F) MiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14090CE MiN 5F (1,7 mm) ,014” (,36 mm) 90 cm ,029” (,8 mm/2,2F) MiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40 cm
SLP14135CE MiN 5F (1,7 mm) ,014” (,36 mm) 135cm ,029” (,8 mm/2,2F) MiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40cm
SLP14150CE MiN 5F (1,7 mm) ,014” (,36 mm) 150 cm ,029” (,8 mm/2,2F) MiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 3,94” (100 mm) 40cm
Spex SPN
SPN35050CE MiN 6F (2 mm) ,035” (,89 mm) 50 cm ,06” (1,5 mm/4,6F) MiN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75” (19 mm) 40 cm
SPN35090CE MiN 6F (2 mm) ,035” (,89 mm) 90 cm ,06” (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75” (19 mm) 40 cm
SPN35135CE MiN 6F (2 mm) ,035” (,89 mm) 135cm ,06” (1,5 mm/4,6F) MIiN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75” (19 mm) 40 cm
SPN35150CE MiN 6F (2 mm) ,035” (,89 mm) 150 cm ,06” (1,5 mm/4,6F) MIiN 5F (1,7 mm) 360 (2482) ,75” (19 mm) 40 cm
Cihaz Agiklamasi

Spex Sekillendirilebilir Destek Mikrokateterleri (Spex veya cihaz) periferik vaskiilatiire erismek igin tasarlanmis tek limenli, sekillendirilebilir uglu mikrokateterlerdir. Spex, kilavuz tellerin ve diger girisimsel cihazlarin degistirimesine olanak
tanir ve salin solisyonlarinin veya tanisal kontrastin iletiimesi igin bir kanal saglar. Bu kateterler esitli uzunluklarda ve gaplarda mevcuttur. Her bir konfigiirasyon, mikrokateter saftinin distal segmentinde 6rgiilii bir destek matrisine ve
hidrofilik kaplamaya sahiptir. Spex'in distal ucunda bir radyoopak isaretleyici bulunurken Spex LP'de vaskiiler sistem igindeki geometriyi tahmin etmeye yardimei olmak igin distal saft boyunca 50 mm'lik artislarla esit araliklarla yerlestiriimis 3
radyoopak isaretleyici bulunur.
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Figiir 1. Spex (iist), Spex LP (orta), SPN (alf)

Kullamim Amaci
Spex® Sekillendirilebilir Destek Mikrokateteri, periferik vaskUlatiirin ayri bolgelerine erismek igin yonlendirilebilir kilavuz tellerle birlikte kullanilmak tzere tasarlanmistir. Bir kilavuz tel ile birlikte erigimi kolaylastirmak igin mikrokateterin ucunun
sekillendirilmesi istenebilir. Kilavuz tellerin ve diger girisimsel cihazlarin yerlestirilmesini ve degistiriimesini kolaylastirmak ve salin sollisyonlarinin veya teshis/tedavi ajanlarinin iletilimesi igin bir kanal saglamak igin kullanilabilirler.

Kullanim Amaci
Spex Sekillendirilebilir Destek Mikrokateteri, periferik arter hastaligini (PAD) tedavi etmek igin tasarlanmigtir.

Hedef Kullanici
Spex Sekillendirilebilir Destek Mikrokateteri sadece perkiitan vaskiler girisimleri gergeklestirme yetkisine sahip hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Hedef Popiilasyon
Cihaz, terapdtik veya tanisal periferik endovaskiiler prosediirler uygulanan hastalarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Spex Sekillendirilebilir Destek Mikrokateteri koroner ve serebral vaskdlatirde kullanim igin kontrendikedir.

Uyarilar
*  Sadece Tek Kullanimliktir. Yeniden kullanmayin/tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar kullaniimasi cihaz performansinin diismesine, gapraz enfeksiyona ve hasta yaralanmasi déhil giivenlikle ilgili diger tehlikelere yol acabilir.

*  Cihaz agiksa veya ambalaji hasarliysa kullanmayin.

*  Nedeni floroskopi ile belirlenene kadar intravaskiler bir cihazi asla dirence kars! ilerletmeyin, geri gekmeyin veya déndirmeyin

*  Kateter hasar goriirse bu trlin bir damar duvarini kesebilir. Hasarli bir cihazi gikarirken son derece dikkatli olunmalidir. Tiim sistemin gikar k 1 komplikasyonlar durumunda prosediirii derhal durdurun ve hekimin takdirine bagl olarak uygun
tedaviyi uygulayin.

Onlemler

. Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin. Cihazin agin kosullarda saklanmasi cihaza zarar verebilir ve/veya cihaz performansini etkileyerek hastanin yaralanmasina neden olabilir.
*  Yukaridaki Teknik Ozelliklerde gosterildidi gibi yalnizca uygun boyutta yardimel cihaz kullanin.

. Maksimum Enjeksiyon Basinci: 360 psi (2482kpa).

Kateteri paket tizerinde belirtilen “Son Kullanim” tarihinden 6nce kullanin.

Kateter yalnizca perkiitan vaskiller girisimler gerceklestirmeye yetkili hekimler tarafindan kullaniimalidr.

Damar sisteminde herhangi bir kateter kullanildiginda pihtilasmay! dnleyecek veya azaltacak Snlemler alinmalidir.

Sistemik heparinizasyon ve heparinize salin solisyonu kullanimi digiintimelidir.

Kazara hasar, bikiilme veya egilme olasiligini azaltmak igin prosediir sirasinda mikrokateteri tutarken dikkatli olun.

. Mikrokateterin manipiilasyonu sadece floroskopi altinda yapimalidir.

Beklenen Klinik Fayda
Spex® Sekillendirilebilir Destek Mikrokateterleri, gelismis vaskiiler erisim ve kilavuz telin lezyonu gegmesi igin ek destek saglayan sekillendirilebilir bir uca sahip, 6rgii ile gtiglendirilmis bir mikrokateter govdesine sahiptir. Spex, anatominin
kivrimli kisimlarinda izlenebilirligi ve navigasyonu kolaylastirmak iin algak bir profile sahiptir. Ek olarak Spex® Sekillendirilebilir Destek Mikrokateterleri prosedir sirasinda kilavuz tel degisimini kolaylatirir.

Komglikasyonlarl(")ngériiIebilir olaylar:
Vaskiller kateterizasyon ve/veya vaskiller girisim bunlarla sinirli olmamak tizere su gibi komplikasyonlara neden olabilir:

. Kateterle iliskili olarak: Cihaz malzemelerine karsi advers reaksiyon, cihaz arizasi/kingi, enfeksiyon, distal embolizasyon, damar trombozu/pihti olusumu, cerrahi onarim gerektiren vaskiller hasar/diseksiyon, aksesuarlarla uyumsuzluk
Genellikle endovaskiiler prosediirler ve perkiitan erisim ile iligkili komplikasyonlar bunlarla sinirl olmamak iizere sunlardir: .
. Kararsiz angina, Hipo/hipertansiyon, Akut miyokard enfarktiisti, Ponksiyon yerinde kanama, Yanlig anevrizma olusumu, Renal disfonksiyon, Hematom, Emboli, Aritmi, Olim

Nasil Tedarik Edilir?
The Spex, Spex SPN, ve Spex LP etilen oksit (EO) sterilizasyonu yoluyla steril olarak tedarik edilir ve yalnizca tek kullanimliktir (bir hasta).

Spex Prosediirii igin Gerekli Cihazlar
Igindekiler: Spex Sekillendirilebilir Destek Mikrokateteri ve stilet
Spex Sekillendirilebilir Destek Mikrokateterleri, Teknik Ozellikler Tablosunda gésterilen cihazlarla birlikte kullaniimak (izere tasarlanmistir.

Prosediir Adimlari

Dikkat: Spex ile kullanilacak tim ekipman/cihazlar ve prosediir iin kullanim talimatlarina bakin.

1. Hasarli veya kusurlu olup olmadigini kontrol etmek igin kullanmadan dnce tiim ambalajlari dikkatlice inceleyin. Steril bariyerin zarar gordugiine dair herhangi bir belirti varsa cihazi kullanmayin glinkii bu durum hastanin yaralanmasina
neden olabilecek sterilite kaybina isaret eder.

2. Kullanima Hazirlik:
a.  Steril teknik kullanarak Spex dispenser bobinini ambalajindan gikarin ve steril alana aktarin.

b.  Spexi daditici bobinden gikarin ve herhangi bir biikiilme veya kivriima olup olmadigini kontrol edin.

c. Istenirse saglanan stileti yerlestirin ve standart teknigi kullanarak Spex ucunu sekillendirin. 3'ten fazla kez yeniden sekillendirmeyin.

d. Slenl standart bir luer-lock §mngay| steril sahn\e do\durun ve limeni yikayin.

e

Ye

. Kull jan once, hidrofilik kapl lestirmek icin Spex'in distal 40 cm'sini Heparinize salin soliisyonuyla islatin.

3. Yerlestirme

a. Onceden yerlestirimis, uygun boyutta bir kilavuz kateter veya introdiiser kilif araciligiyla standart teknigi kullanarak Spexin distal ucunu uygun boyutta bir kilavuz telin (spesifikasyonlara bakin) izerine yerlestirin.
4. llerleme

a.  Spexi vaskiilatir icinde istenen yere ilerletirken floroskoptan yararlanin.

b.  Floroskopi ile direncin nedeni belirlenene kadar Spex'i asla dirence kars! ilerletmeyin. Sebep belirlenemiyorsa cihazi geri gekin. Dirence karsi gerceklestirilen hareket damarin hasar gormesine neden olabilir.

c.  Farklibir kilavuz tele ihtiyag duyulmasi durumunda Spex'in gébegini yerinde tutarken kilavuz teli geri gekin. Kilavuz tel hastadan cikarildiktan sonra mikrokateterin gobegine farkli bir kilavuz tel sokulabilir ve distal uca ilerletilebilir.
5. Enjeksiyon

a.  Enjeksiyonu gerceklestirmek igin kilavuz teli geri gekin ve maksimum enjeksiyon basinci icin spesifikasyonlara bakin.
6. Cikartma

a.  Standart kilavuz tel degistirme tekniklerini kullanarak kilavuz teli sabitleyin ve Spex cihazini dikkatlice geri gekin.

b.  Bir cihaz arizasi meydana gelirse veya incelemede herhangi bir kusur tespit edilirse kilavuz tel limenini yikayin ve cihazin dis yiizeyini serum fizyolojik ile temizleyin, cihazi kapali bir biyolojik tehlike plastik torbasinda saklayin

ve daha fazla talimat igin complaints@reflowmedical.com adresinden Reflow Medical, Inc. ile iletisime gegin.
c. Kullanimdan sonra bu Uriin potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilebilir tibbi uygulamalara, gecerli yasa ve yonetmeliklere uygun olarak tasiyin ve bertaraf edin.

Cihaz Geri Bildirimi ve Cihazlarin iadesi
Bir prosediir 6ncesinde veya sirasinda herhangi bir cihaz arizasi meydana gelirse, kullanimi durdurun ve yerel temsilcinizle ve/veya complaints@reflowmedical.com veya www.reflowmedical.com adresinden Reflow Medical, Inc. ile
iletisime gegin.

Ayrica Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime sahip Ulkelerde (Tibbi Cihazlar Hakkinda 2017/745/AB Yénetmeligi) bir hasta/kullanici/igiinci taraf igin: bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi nedeniyle ciddi bir olay meydana
gelirse bu durum AB Uye Ulkesine bildirilmelidir.

Garanti: Uretici, Spex Sekillendirilebilir Destek Mikrokateterinin belirtilen Kullanim Tarihine kadar kullanildiginda ve kullanimdan hemen 6nce ambalaji agiimamis ve hasar gérmemis oldugunda malzeme ve iscilik agisindan kusursuz
oldugunu garanti eder. Ureticinin bu garanti kapsamindaki sorumlulugu, kusurlu Spex Sekillendirilebilir Destek Mikrokateterinin degistirilmesi veya satin alma fiyatinin iadesi ile sinirlidir. Spex Sekillendirilebilir Destek Mikrokateterinin yanlis
kullanim, degisiklik, uygunsuz saklama veya kullanim ya da bu Kullanim Talimatlarina uyulmamasi nedeniyle hasar gérmesi bu sinirli garantiyi gegersiz kilacaktir. BU SINIRLI GARANTI, ZIMNi TICARI ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUK GARANTISI DAHIL OLMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN YERINE GEGER. Ureticinin herhangi bir yetkili temsilcisi veya saticisi da déhil olmak tizere higbir kisi veya kurulugun bu sinirl
garantiyi uzatma veya genisletme yetkisi yoktur ve bunu yapmaya yonelik herhangi bir girisim Ureticiye kars! uygulanamayacaktr.

Patentler: Bu Urlin 10.799.255 sayili ABD Patenti ve diger bekleyen bagvurular ve yabanci patentler kapsamindadir.

Temel UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Elektronik IFU: www.reflowmedical.com
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LOT

Batch code / Ko Ha naptugata | Kod 3arze | Batchkode / Chargencode / Kwdikég mmaptidag / Codigo de lote | Erakoodi / Code du lot / Tételkod / Codice lotto / Partijos kodas /
Partikode / Batchcode / Cadigo de lote / Kod 3arze / Koda serije / Batchkod / Parti kodu

REF

Catalogue number / KaranoxeH HoMep / Katalogové gislo / Katalognummer / Katalognummer / Ap1Bpdg karahdyou | Numero de catélogo/
Kataloginumero/ Numéro de référence / Katalogusszam | Numero di catalogo / Katalogo numeris / Katalognummer / Catalogusnummer | Numero de catalogo / Katalogové gislo /
Kataloska stevilka / Katalognummer / Katalog numarasi

Use by date / Cpok Ha roaHocT / Datum spotfeby | Holdbarhedsdato / Haltbarkeitsdatum / Hpepopnvia Afgng | Fecha de vencimiento / Viimeinen kayttopaiva | Date limite d'utilisa-
tion / Lejérati datum | Data di scadenza / Naudokite iki / Brukes fer-dato / Uiterste gebruiksdatum | Data de validade / Datum spotreby / Uporabno do datuma / Utgangsdatum /
Son kullanim tarihi

MD

Medical device / MeauupHcko usnenve | Zdravotnicky prostiedek / Medicinsk udstyr / Medizinprodukt / larpotexvoAoyiké mpoiov / Dispositivo médico / Laakinnallinen laite / Dis-
positif médical / Orvostechnikai eszkoz / Dispositivo medico / Medicinos priemoné / Medisinsk utstyr / Medisch apparaat / Dispositivo médico / Zdravotnicka pomdcka / Medicinski
pripomocek | Medicinteknisk produkt | Tibbi cihaz

Manufacturer / Mpouasoauten / Vyrobce / Producent / Hersteller / Karaokeuaoic / Fabricante / Valmistaja / Fabricant / Gyarto / Produttore / Gamintojas / Produsent / Fabrikant /
Fabricante / Vijrobca / Proizvajalec / Tillverkare / Uretici firma

STERILE|EO

Sterilized using ethylene oxide gas, single sterile barrier with protective packaging outside / CTepunuanpaHo ¢ ras eTuneH oKkcua, efiMHYHa cTepunHa Gapuepa cbe 3aluTHa
BLHWHa onakoeka | Sterilizovano pomoci plynného ethylenoxidu;, jedina sterilni bariéra s vnéj§im ochrannym obalem. | Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxidgas, enkelt steril barri-
ere med beskyttende emballage udenpa / Sterilisiert durch Ethylenoxidgas; einzelnes steriles Barrieresystem mit duBerer Schutzverpackung / ATooTeIpwiEVO e aiBUAEVOEEIBIO,
oUOTNHA HOVOU OTEIPOU PPAYHOU PE ESWTEPIKT) TIPOCTATEUTIKI) GUOKEUATia | Esterilizado con gas de Oxido de etileno; barrera estéril inica con envase protector exterior | Steriloitu
etyleenioksidikaasulla; yksi steriili este ja suojapakkaus ulkopuolella | Stérilisation & I’oxyde d’e’thyléne , barriere stérile unique avec emballage protecteur a I'extérieur / Etilen-oxid
gazzal sterilizélva, egyszeres sterilgat kiilsé védécsomagolassal. | Sterilizzato con ossido di etilene, barriera sterile singola con imballaggio protettivo esterno | Sterilizuota naudojant
etileno oksido dujas, vienkartinis sterilus barjeras su iSorine apsaugine pakuote | Sterilisert med etylenoksidgass, enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utenfor /
Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas, enkele steriele barriére met beschermende buitenverpakking | Esterilizado com gas de oxido de etileno, barreira estéril Unica com embalagem
de protego exterior / Sterilizované pomocou plynného etylénoxidu; jedna sterilna bariéra s vonkajim ochrannym obalom / Sterilizirano s plinskim etilenoksidom; enojna sterilna
pregrada z zunanjo zas¢itno embalazo | Steriliserad med etylenoxid, enkel steril barridr med yttre skyddsforpackning | Etilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilmistir, disi koruyucu
ambalajli tek steril bariyer

Single sterile barrier system with protective packaging outside | Enurnama cTepunHa 6apuepHa cucTemMa ChbC 3alMTHa BbHILHA OnakoBka / Jednoduchy systém sterilni bariéry

s vnéj$im ochrannym obalem | Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage udenpa | Einzelnes steriles Barrieresystem mit duBerer Schutzverpackung / Z0oTnpa povol
oTeipou @paypoU e EGWTEPIKY TIPOCTATEUTIKY) GUCKEUATTQ | Sistema de barrera estéril tinico con envase protector exterior | Yksittsinen steriil estejarjestelma, jonka ulkopuolella
on suojapakkaus / Systéme unique de barriere stérile avec enveloppe protectrice a I'extérieur / Egyszeres sterilgatrendszer kiilsé védécsomagolassal | Sistema di barriera sterile
singola con confezione protettiva esterna | Vienkarting sterili barjeriné sistema su i$orine apsaugine pakuote | Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utenfor /
Enkele steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking | Sistema de barreira estéril tnico com embalagem de protegdo exterior. / Jednoduchy systém sterilnej bariéry
s vonkaj$im ochrannym obalom | Enotni sterilni pregradni sistem z zunanjo zacitno embalazo / System med enkel steril barridr med yttre skyddsférpackning / Disinda koruyucu
ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi

Do not re=sterilize / [la He ce cTepunmanpa NoBTOPHO / Nesterilizujte | M4 ikke gensteriliseres | Nicht emeut steriisieren / Na HnV €TTQVATIOOTEIPWVETAI | No volver a esterilizar / Ei
saa steriloida uudelleen / Ne pas re-stériliser / Ne sterilizalja tjra / Non risterilizzare / Nesterilizuokite pakartotinai / Ikke resteriliser / Niet opnieuw steriliseren / Nao reesterilizar /
Nesterilizujte / Ni za ponovno sterilizacijo / Far inte omsterilieras / Tekrar sterilize etmeyin

Do not re-use / 3a earokpatHa ynotpe6a / NepouZivejte opakované / Ma ikke genbruges / Nicht wiederverwenden / Na pnv emavaypnoiwomoieitai / No volver a utilizar / Al kéyta
uudelleen / Ne pas réutiliser / Ne hasznalja tjra / Non riutilizare / Nenaudokite pakartotinai / Ma ikke gjenbrukes / Niet hergebruiken / Néo reutilizar / Nepouzivajte opakovane / Ni
za ponovno uporabo | Far inte teranvéndas / Tekrar kullanmayin

Do not use if package is damaged and consult instructions for use | Viapenveto we TpsibBa fa ce u3nonaea, ako onakoBkaTa My e nospefeHa. Mpernenaiite MHCTPYKUMUTE 3a yno-
Tpeba / Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a pfectéte si navod k pouziti. | Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen | Nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt ist, und Gebrauchsanleitung beachten / Na Un XpnoipoTiolgiTal €Gv N cuokeuacia xel uTrooTel @Bopd kal va Aaupavovral urdyn ol odnyieg xpr']cng/
No utilice si el envase esta dafiado y consulte las instrucciones de uso [ Aia kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja lue kayttoohjeet [ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
et consulter le mode d'emploi [ Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznalati Gtmutatot | Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni
per I'uso / Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir Zidrékite naudojimo instrukcijas | Ikke bruk hvis emballasjen er skadet, og se bruksanvisningen | Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en de gebruiksaanwijzing raadplegen | Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de utilizagéo / Nepouzivajte, ak je obal poSkode-

ny a precitajte si ndvod na pouzitie | Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana, in se seznanite z navodili za uporabo. | Anvand inte om forpackningen &r skadad och las
bruksanvisningen / Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Single sterile barrier system / Enusuuna cTepunta 6apuepHa cvcrema / Jednoduchy systém sterilni bariéry / Enkelt sterilt barrieresystem / Einzelnes steriles Barrieresystem /
SUOTNUA Hovou OTeipou payuo / Sistema de barrera estéril tnico / Yksittainen steriili estejarjestelma / Systéme simple de barriére stérile / Egyszeres sterilgatrendszer / Sistema
di barriera sterile singola / Vienkarting sterili barjerin sistema / Enkelt sterilt barrieresystem / Enkel steriel barriéresysteem / Sistema de barreira estéril tnico / Jednoduchy systém
sterilnej bariéry / Enotni sterilni pregradni sistem / System med enkel steril barriar / Tek steril bariyer sistemi

Non-pyrogenic/ HenuporerHo / Nepyrogenni / Ikke-pyrogen | Nicht pyrogen / Mn mupetoyévo [ No pirogénico / Ei-pyrogeeninen / Non-pyrogéne/ Nem pirogén / Non pirogeno/
Nepirogeninis / Ikke-pyrogenisk / Niet-pyrogeen | N&o pirogénico / Nepyrogénny / Nepirogeno / Icke-pyrogen / Pirojenik olmayan

Y “‘4 Keep dry / fla ce naam o enara / Udrujte v suchu / Opbevares tart / Trocken aufbewahren / Na diamnpeital aTeyvo / Mantener seco / Pida kuivana / Conserver au sec / Tartsa

T‘ szarazon | Mantenere asciutto / Laikykite sausai / Oppbevares tort / Droog bewaren / Manter seco / Uchovavajte v suchu / Hranite na suhem / Hall torr / Kuru tutun
\\l// Keep away from sunlight | [la ce naa ot crbHyeBa ceeTnnHa / Chraiite pred slunecnim zé&fenim / Opbevares veek fra sollys | Vor Sonnenlicht schiitzen / Na QuUAGoOETal PakpId
/.\ amd v nAiakr akTivoBoAia | Mantener alejado de la luz solar / Suojaa auringonvalolta | Tenir a I'écart de la lumiére du soleil / Napfénytdl tavol tartando / Non esporre alla luce
/. l del sole diretta / Saugokite nuo saulés spinduliq/ Hold unna sollys | Donker bewaren / Manter afastado da luz solar / Chrarite pred slnecnym ziarenim [ Hranite stran od sonéne

svetlobe / Hall borta fran solljus / Giines 1s1gindan uzak tutun
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Consult instructions for use / [Mpernepaitte MHCTpyKUMMTE 3a ynotpeba | Prectéte si navod k pouziti | se brugsanvisningen / Gebrauchsanleitung beachten / YupBouleuTeiTe TIG
odnyieg xpong | Consultar las instrucciones de uso / Katso kéyttoohjeet | Consulter le mode d'emploi | Olvassa el a hasznalati Gtmutatét / Consultare le istruzioni per l'uso /
Ziarékite naudojimo instrukcijas | se bruksanvisning / Raadpleeg de gebruiksinstructies | Consultar as instrugdes de utilizagdo / Precitajte si ndvod na pouZitie / Oglejte si navodila
za uporabo [ Las bruksanvisningen | Kullanim talimatlarina bagvurun

Contains 1 unit (Contents: 1) / Cuabpxa 1 uspenve (Cuavpwanve: 1) / Obsahuje 1 jednotku (Obsah: 1) / Indeholder 1 enhed (Indhold: 1) / Enthélt 1 Einheit (Inhalt: 1) / Mepié-
¥el 1 povada (Mepiexopeva: 1) / Contiene 1 unidad (contenido: 1) / Sisalta 1 yksikon (Sisélto: 1) / Contient 1 unité (Contenu : 1) / 1 egységet tartaimaz (Tartalom: 1) / Contiene
1 unita (contenuto: 1) / Sudetyje yra 1 vienetas (Turinys: 1) / Inneholder 1 enhet (Innhold: 1) / Bevat 1 eenheid (Inhoud: 1) / Contém 1 unidade (Contetdo: 1) / Obsahuje 1
jednotku (obsah: 1) / Vsebuje 1 enoto (Vsebina: 1) / Innehaller 1 enhet (innehall: 1) / 1 dinite igerir (iindekiler: 1)

UDI

Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier information | Yrasea HOCUTEN, KOWTO CbAbpXa MH(OPMALWS 3a YHUKaneH WAeHTUGMKATOp Ha u3aenve / Oznacuje nosic,
ktery obsahuje informace o jedineéném identifikatoru zafizeni / Angiver en baerer, der indeholder oplysninger om unikt enheds-id / Kennzeichnet einen Trager, der Informationen
zur eindeutigen Geratekennung (UDI) enthalt / Ymodeikvoel pédo Tou TEPIEXEI TTANPOPOPIEG HOVABIKOU avayvwpIOTIKOU GUTKEUNG [ Indica un soporte que contiene informacion del
identificador Unico del dispositivo | Osoittaa tahon, joka sisaltaa laitteen yksildllisen tunnisteen tiedot / Indique un support qui contient des informations sur I'identifiant unique de
Iappareil (Unique Device Identifier) | Egyedi eszkozazonosito informéciot tartaimazo hordozot jelél. / Indica un trasportatore che contiene informazioni sullldentificatore univoco del
dispositivo / Nurodo laikmena, kurioje yra unikaliojo priemonés identifikatoriaus informacija / Angir en beerer som inneholder Unique Device Identifier (UDI)-informasjon / Geeft een
drager aan die Unique Device Identifier-informatie bevat [ Indica um suporte que contém informacdes sobre o identificador tnico do dispositivo / Oznacuje nosic, ktory obsahuje
informacie o jedinecnom identifikatore zariadenia / Oznaduje nosilec, ki vsebuje informacije o edinstvenem identifikatorju naprave / Indikerar en behallare som innehaller information
om en unik produktidentifierare / Benzersiz Cihaz Tanimlayici bilgilerini igeren bir tagtyiciyr belirtir

C€

Conformité Européenne | Conformité Européenne / Evropska shoda | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Con-
formité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | CE zenklinimas / CE-merket (Conformité Européenne) | Conformité Européenne
| Conformidade Europeia / Conformité Européenne / Conformité Européenne / Conformité Européenne / Conformité Européenne

EC |REP

Authorized Representative in the European Community/European Union / YnbnHomolleH npeactasuten B Esponeiickata 06LLlHOCT/EBp0ﬂeI?1CKMﬂ cbio3 | Autorizovany zastupce v
Evropském spoleéenstvi/Evropské unii / Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Fzellesskab/Den Europzeiske Union | Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft/
Européischen Union / E¢ouaiodotnpévog exmpéowog atny Eupwmaikr Kowémra/Eupwna’fkr‘] ‘Evwon / Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea /
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa / Euroopan unionissa / Représentant agréé dans la Communauté européenne/l’Union européenne / Meghatalmazott képvisel§ az Eurdpai
Kozosségben / Europai Unioban / Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / Unione europea / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje / Autorisert
representant i Det europeiske feIIesskap/Den europeiske union | Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie / Representante autorizado na Co-
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