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WINGMAN™ CTO Crossing Catheters: 14, 14C, 18 and 35 Instructions for Use (IFU)

Specifications Table

wosa ) | S| Yo | o | comnmiy | e | o | "™ | cotnglans
WGM14065CE | .014” (.36mm) 65cm .035” (.89mm/2.7F) | MIN 4F (1.3mm) 360(2482) .022” (.56mm) 0.20” (5mm) N/A
WGM14135CE | .014” (.36mm) | 135cm | .035” (.89mm/2.7F) | MIN4F (1.3mm) | 360 (2482) .022” (.56mm) 0.20” (5mm) N/A
WGM14150CE | .014” (.36mm) 150cm .035” (.89mm/2.7F) | MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) .022” (.56mm) 0.20” (5mm) N/A
WGM18090CE | .018” (.46mm) 90 cm .05” (1.3mm/3.8F) MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) .032” (.81mm) 0.20” (5mm) 30cm
WGM18135CE | .018” (.46mm) 135cm .05” (1.3mm/3.8F) | MIN4F(1.3mm) | 360 (2482) .032” (.81mm) 0.20” (5mm) 30cm
WGM18150CE | .018” (.46mm) 150cm .05” (1.3mm/3.8F) | MIN4F(1.3mm) | 360 (2482) .032” (.81mm) 0.20” (5mm) 30cm
WGM35065CE | .035” (.89mm) 65 cm .06” (1.5mm/4.6F) | MINSF(1.7mm) | 360 (2482) .050” (1.27mm) 0.20” (5mm) 40cm
WGM35090CE | .035” (.89mm) 90cm .06” (1.5mm/4.6F) | MINSF(1.7mm) | 360 (2482) .050” (1.27mm) 0.20” (5mm) 40cm
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WGM35135CE | .035” (.89mm) | 135cm | .06” (1.5mm/4.6F) | MIN5F (1.7mm) | 360 (2482) .050” (1.27mm) 0.20” (5mm) 40cm

WMC14090CE .014” (.36mm) 90cm .035” (.89mm/2.7F) | MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) .024” (.61mm) 0.20” (5mm) 30cm
WMC14135CE .014” (.36mm) 135cm .035” (.89mm/2.7F) | MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) .024” (.61mm) 0.20” (5mm) 30cm
WMC14150CE .014” (.36mm) 150cm .035” (.89mm/2.7F) | MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) .024” (.61mm) 0.20” (5mm) 30cm

Device Description

The Wingman CTO Crossing Catheter is a beveled (needle) tip recanalization device intended to provide additional support to a steerable guidewire when accessing discrete regions of the peripheral
vasculature. The Wingman CTO Crossing Catheter consists of a support catheter, with a user controlled radiopaque guide tip (extendable needle tip) and activating handle. Using the activating

handle, the 5mm extendable needle tip may be rotated 90-degrees to penetrate the cap of total occlusions and difficult-to-cross vasculature. The advancement and retraction of the extendable needle
tip supports and allows the wire to penetrate and cross the lesion. When the extendable needle tip is in the normal mode it is retracted just flush to the support catheter. When the extendable tip is
activated, it is extended up to 5mm just distal to the support catheter body. The Wingman CTO crossing catheter will also allow for exchange of guidewires and other interventional devices and provide a
conduit for delivery of saline solutions or diagnostic contrast.
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Figure 1. Wingman™ CTO Crossing Catheter

Indications for use
The Wingman CTO Crossing Catheter is intended to treat peripheral artery disease (PAD) and chronic total occlusions (CTO).

Intended Use

The Wingman CTO Crossing Catheter is intended to be used in conjunction withsteerable guidewires to access discrete regions of the peripheral vasculature and to penetrate and recanalize a lesion intraluminal
or subintimal using the extendable needle tip with the activating handle. It 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 contrast.

Intended User
The Wingman CTO Crossing Catheter should only be used by physicians qualified to perform percutaneous vascular interventions.
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Target Population
The device is intended for use in patients undergoing therapeutic or diagnostic peripheral endovascular procedures.

Contraindications
The Wingman 14, 14C, 18, and 35 Crossing Catheters are contraindicated for use in the coronaryand cerebral vasculature.

Warnings

Hydrophilic wires prone to excessive swelling (e.g. ZipWire) should not be used with the Wingman CTO Crossing Catheter.

*  Single Use only. Do not reuselresterilize. Reusing the device could result in compromised device performance, cross-infection and other safety related hazards including patient injury.

* Do notuse if device is open or packaging is damaged

*  Never advance, withdraw or rotate the Wingman CTO Crossing Catheter against resistanceuntil the cause is determined by fluoroscopy.

* DO NOT turn the handle more than 90 degrees during advancement of the extendable needle tip. The tip will not advance further by turning more than 90 degrees; continuing to rotate the handle beyond
90 degrees may lead to device breakage.

»  This device contains nickel and should not be used in patients with knownallergies to nickel.

«  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

»  Storein a 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.

e 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 catheter during procedure; the guidewire should always stay within the catheter to reduce the possibly of accidental damage, kinking or bending.

*  Manipulation of the catheter should only occur under fluoroscopy.

Expected Clinical Benefit

The Wingman CTO Crossing Catheters have an over-the-wire extendable-tip stainless-steel braided structure and tapered design which translates into greater support and pushability, as well as higher
flexibility, to move quickly through tortuous vessels. This type of shaft design, combined with the Control Point™ activation and engagement handle, allows simultaneous push and twist of the beveled
tip to anchor and provides the extra push needed for a guidewire to penetrate lesions and chronic total occlusions, e.g. subintimal recanalization, that cannot be crossed with a balloon dilation catheter.
Additionally, the Wingman CTO Crossing Catheters 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 Wingman 14C/18/35 CTO Crossing Catheters are supplied sterile via ethylene oxide (EO) sterilization and are intended for single use (one patient) only. The Wingman 14 CTO Crossing catheter is
supplied sterile via e-beam radiation and is intended for single use (one patient) only.

Required Devices for the Wingman
Contents: Wingman CTO Crossing Catheter
The Wingman CTO Crossing Catheters are intended to be used in conjunction with devices as shown in the Specification table.

Procedural Steps
Note: Follow instructions for use on all equipment to be used with the Wingman CTO Crossing Catheter
1 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.
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2. Preparation for Use:
a.  Using sterile technique, remove the CTO Crossing Catheter dispenser coil from its packaging and transfer it to the sterile field.
b. Remove the CTO Crossing Catheter from the dispenser coil and inspect for any bends or kinks.
c. Attach a 10ml syringe filled with sterile, heparinized saline to the luer-lock guidewire entry port of the CTO Crossing Catheter and thoroughly flush the catheter.
d. For the Wingman 14C/18/35 catheters: Prior to use, wet the distal 40cm of the catheter shaft with Heparinized saline solution to activate the hydrophilic coating.
3. Insertion
a.  Through a previously inserted, appropriately sized guiding catheter or introducer sheath, introduce the distal end of the CTO Crossing Catheter over an appropriately sized guidewire (see
specifications) using standard technique.

4. Advancement
a.  Use fluoroscopic guidance when advancing the CTO Crossing Catheter to the desired location within thevasculature.
5. Activation

a.  Continue advancing the CTO Crossing Catheter until lesion is reached. Using fluoroscopic guidance, confirmthat CTO Crossing Catheter and guidewire are at the lesion.

b. Once in position is confirmed, slightly retract the guidewire within the CTO Crossing catheter and advance the extendable needle tip by depressing the handle down while turning ~ 90 degrees in a
clockwise motion. Thiswill extend the needle tip beyond the catheter, penetrating the lesion and providing support for the guidewire. CAUTION: DO NOT turn the handle more than 90 degrees during
advancement of the extendable needle tip. The needle tip will not advance further by turning more than 90 degrees; continuing to rotate the handle beyond 90 degrees may lead to
device breakage. Ensure the guidewi ins within the catt at all times when needle is activated.

Note: The handle should only be directed in a forward and backward motion. A side-to-side motion willnot actuate the needle tip.

Note: Excessive grip should not be placed on the outer shaft during advancement, as this will restrict the movement of the extendable needle tip. CAUTION: Never advance, withdraw or rotate the CTO
Crossing catheter against resistance until the cause is determined by fluoroscopy.

c. Once the CTO cap is penetrated, advance the guidewire through the lesion and gently retract the CTO Crossing Catheter.

d. Repeat as needed until the CTO Crossing Catheter and guidewire have passed the lesion.

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

a. Fixthe guidewire using standard guidewire exchange techniques and carefully withdraw the CTO Crossing Catheter.

b. If a device 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 portion of the Wingman CTO Crossing Catheter fails 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
because of its use, a serious incident has occurred, this must be reported to the EU member state.

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

i’atents: This product is covered by U.S. Patent No. 9,204,893; EPO 2473122 and other pending applications, and foreign patents.

Basic UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Electronic IFU: www.reflowmedical.com
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Mpecuyawm katetpu WINGMAN™ 3a XTO: 14, 14C, 18 1 35, uHcTpyKuuM 3a ynoTpeba (U3Y)

Tabnuua cbe cneumdmkaumm

M MakcumanHo Apmxnna wa
Bopau — EdpektnsHa | MakcMmaneH BbHLWEH Aesune — aKcumanHio Anamersp Ha xuapodunHoro
Mogaen (ped.) HanAraHe pasTeratenHua pasTtaraHe Ha
CbBMECTUMOCT | AbAXKUHA AvameTbp CbBMECTUMOCT " nokputne
(psi/kpa) BPbX Ha UMaTa | gbpxa Ha urnata
(ancranno)
WGM14065CE | 0,014” (0,36 mm) 65cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MMWH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) Henp.
WGM14135CE | 0,014” (0,36 mm) | 135cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MMH. 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) Henp.
WGM14150CE | 0,014” (0,36 mm) | 150cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MMH. 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) Henp.
WGM18090CE | 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) | MWH.4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WGM18135CE | 0,018” (0,46 mm) | 135cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) | MWH.4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WGM18150CE | 0,018” (0,46 mm) | 150 cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) | MWH.4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WGM35065CE | 0,035” (0,89 mm) 65 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) | MWH.5F (1,7mm) | 360 (2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20 (5 mm) 40 cm
WGM35090CE | 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MW/H. 5F (1,7mm) 360 (2482) | 0,050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm
WGM35135CE | 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MMH. 5F (1,7mm) 360 (2482) | 0,050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm
WMC14090CE | 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MWH. 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30 cm
WMC14135CE | 0,014” (0,36 mm) | 135cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MWH.4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30 cm
WMC14150CE | 0,014” (0,36 mm) | 150cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MWH.4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30 cm

Onucanue Ha u3nenveTo
Mpecuyaiust katetbp Wingman 3a XTO npefcTansBsa 3fenue 3a pekaHanuaalysi CbC CKOCEH BPbX (Ha UrnaTa), KOeTo € NpeAHa3Ha4qeHo 3a OCUTYpsiBaHe Ha AOMbIHUTENHa ONopa Ha HanpaBnsBaH
BOZauY, KOraTo Ce OCbLUECTBSIBA AOCTHN A0 ANCKPETHU PErMOHI Ha nepudepHata Backynatypa. Mpecuyawyust katetbp Wingman 3a XTO ce CbCTON OT ONOPEH KaTeTbp, KOHTPONUPaH oT noTpebutens
PEHTIEHOKOHTPACTEH BOZELL BPbX (pasTeraTeneH BpbX Ha WrnaTta) v akTBaLoHHa pbkoxBaTka. C noMoLLTa Ha akTUBaLMOHHATa PbKOXBATKA pasTeraTenHusT UrfieH BpbX 0T 5 mm Moxe Aa ce 3aBbpta
Ha 90 rpapyca, Taka e Aa ce npobue kancynata Ha TOTanHuTe OKMy3un 1 TPYAHaTa 3a NpecuyaHe Backyratypa. MpUABMKBaHETO HaNPes 1 Hasaz Ha pasTeraTenHus BpbX Ha Urnata nofabpxa Bofaya
11 My 1103BonsiBa fia NPOHUKHE B Ne3nsiTa 1 a st npeceye. KoraTo pasTeraTenHusiT BpbX Ha urnata € B HopMareH pexum, Toil € NpubpaH TOYHO HapaBHO ¢ ONOpHUS KaTeTwbp. Korato pasteratenHust
BPbX € aKTVBMpaH, Tl Ce NpocTMpa A0 5 MM TOYHO AUCTANHO Ha TSNOTO Ha ONopHUs kateTbp. MpecuyaluusT kateTbp Wingman 3a XTO cbluo TaKa Le Aafie Bb3MOXHOCT Aia Ce CMEHSIT BOAauM U apyru
VHTEPBEHLIMOHANHN U3AEenVs, KaTo OLLE LLe OCUrypW KaHan 3a A0CTaBAHETO Ha (hU3MONOMMYHN Pa3TBOPK U KOHTPACTHO BELLIECTBO 3a ANArHOCTUKA.
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dueypa 1. lMpecuyaus kamembp Wingman™ 3a XTO

Mokasanus 3a ynotpeba
Mpecuyawmst kateTbp Wingman 3a XTO e npeaHasHayeH 3a TpeTipaHe Ha 3abonssaHe Ha nepudepHuTe apTepun (3MA) 1 XPOHUYHI TOTanHW oknyaun (XTO).

Npeneupenara ynorpe6a

Mpecuyasar kateTbp Wingman 3a XTO e npeaHasHayeH 3a 3non3BaHe 3aefHO C HanpasrsiBaHu BOJaYM 3a AOCTN /10 AVCKPETHY PETMOHY Ha NepUdepHaTa BackynaTypa, kakto 1 3a npoGueaHe 1 pekaHanuaupaxe
Ha Neanst UHTPaNyMUHaMHO WW CyGUHTUMAIHO, KATO Ce U3MOoN3Ba pasTeraTernHusT UITIEH BPbX C aKTBALMOHHATa PbKoXBaTKa. V3neneto Moxe Aa ce U3Non3sa 3a yriecHsiBaHe Ha NOCTABSHETO U CMAHaTa Ha
BOJI@YY 1 AAPYIY MHTEPBEHLMOHATHI U3AENNS, KATO OLLE LLIE OCHTYPY KaHan 3a A0CTABSHETO Ha (DU3IONOTYHY PASTBOPYU WM KOHTPACTHO BELLECTBO 38 AMArHOCTUKA.

Npensupen notpe6uten
Mpecuyalumst katetbp Wingman 3a XTO TpsibBa Aa ce 13non3asa eavHCTBEHO OT Niekapy, KOUTO Ca HaNEkHO KBanuuLMpaHy 3a 3BbPLUBAHETO HA NEPKyTaHHN BaCKyNapHi MHTEPBEHLIAN.

Qenesu nauneHT1

M3nenueTo e npefHa3Ha4eHo 3a 13nonaBaxe Npu NaLMeHTH, KOUTO Ce NOANAraT Ha NepudepHIn EHA0BACKYNAPHI NPOLIEAYPY C TepaneBTUYEH UM AMarHOCTUYEH XapakTep.

MpoTusonokasanus
Ynotpebata Ha npecuyaLyyrte katetpu Wingman 14, 14C, 18 1 35 e npoTuBonokasaHa B kopoHapHata v LiepeGparnHara Backynarypa.

Mpenynpexaexua

e [pecuyamst kateTbp Wingman 3a XTO He Tpsibea Aa ce uanonsga ¢ XuapodunHi BoAa4M, NP1 KOUTO UMa CKNOHHOCT KbM NpekoMepHo noaysake (Hanp. ZipWire).

»  Camo 3a efHokpaTHa ynotpe6a. [la He ce u3nonasa MM cTepunuanpa NOBTOPHO. MOBTOPHOTO M3NON3BaHe Ha TOBa M3aenue Moxe fa AoBene A0 KOMNpoMeTMpaHa ekacHoCT, KpbCTOCaHO
3apassiBaHe 11 [ipyru puckoBe 3a 6e3onacHocTTa, B T.4. HapaHsiBaHe Ha naLueHTa.

* He uanonssaiiTe U3nenmeTo, ako onakoBkaTa My e OTBOPEHa U noBpesieHa

e [pecuyawmst kateTbp Wingman 3a XTO Hukora He Tpsbea Aa ce NPUABKXBA, U3TEMNS UMW 3aBbPTa CPeLLy YCeTEHO CbNPOTUBNEHIE, 0KATO NPUYMHATA 33 CLOTBETHOTO He GbAe onpeeneHa ype3
chnyopockonusi.

* HE 3aBbpraiite pbkoxsaTkaTa Ha noseye ot 90 rpagyca, A0KaTo pa3TeraTenHusT UrieH BpbX ce NPUABIKBA Hanpea. BbpxbT HaMa Aa ce NpuaBIKM No-Hanpes npy 3aBbpTane ¢ noseve ot 90 rpagyca;
3aBbPTAHETO Ha pbkoxsaTkata oT8b 90 rpajyca Moxe Aa 0BEAE 40 CHyNBaHe Ha U3fenueTo.

¢ ToBa nsgenve Cbbpxa HUKen n He Tpuﬁaa [a Cce u3rnonssa npu nauneHTy, 3a KouTo € U3BECTHO, Ye UMaT aneprua KbM HUKen.

*  AKo kaTeTbpbT 6b/e NoBPeaeH, To31 NPOAYKT MOXe f1a Ce BPexe B CTeHaTa Ha KpbBOHOCHUS CbA. 1pn U3BaXaaHeTo Ha NoBpeaeHo uafenue TpsibBa Aa NOAXOAN CbC CUMHO NOBULLIEHO BHUMaHKE. B
cnyqaﬁ Ha yCnoXHeHUs, KOUTO ca BCNeACTBME Ha U3BAXAAHETO Ha LanaTta cuctema, He3abaBHo npeycTaHoBeTe npoueaypata v npunoxeTe NOAXOAALLO feyYeHne no npeleHka Ha nekaps.
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Mpennasxu Mepkn

*  [la ce CbXpaHsiBa Ha XnaHo, CyX0 ¥ TbMHO MSICTO. CbXpaHsiBaHETO Ha U3AENMETO MPU NMPEKOMEPHM YCIOBYS MOXE Aa 0BEAE A0 NOBPEAa Ha U3AENUETO /Ui 4a NPOMEHM HeroaTa eMKacHoCT,
KOETO Ha CBOV Pefl Aa NMPU4MHY HapaHsiBaHe Ha naLpeHTa.

*  TpsibBa Aa Ce M3NON3BAT EAUHCTBEHO CriOMaraTenHy U3nenusi ¢ NoaxoasiL pa3mep, kakto e MOCOYEHO B CrieLMdIKaLuuTe no-rope.

*  MaKcumanHo UHXeKUMOHHO HansiraHe: 360 psi (2482 kpa).

e KaTeTbpbT TpsibBa Aa Ce U3MON3Ba npeau cpoka Ha rofHOCT, KOWTO € MOCOYEH Ha onakoBKaTa My.

e KateTbpbT TpsibBa Aa Ce U3MON3Ba eANHCTBEHO OT Nekapy, KOUTO ca HaANEeXHO kBanuuLMpaHy 3a U3BbPLLBAHETO Ha NepKyTaHHI BackynapHi MHTEPBEHLMM.

*  KoraTo B CbajoBarTa CvcTeMa Ce M3Nonasar kaTeTpu, Tpsibea Aa Ce B3emat npeAnasHi Mepky, Taka Ye a He ce AomycHe ofpasyBaHe Ha Chevpeuy Wi To Aa Gbae HamaneHo. Tpsibea Aa ce
0GMMCIIM M3NON3BAHETO Ha CUCTEMHA XeNapuHU3aLVs 1 XENapuHaupaH (UNONOTMYeH pasTeop.

* Tpu GopaseHe C kaTeTbpa Mo BpeMe Ha npoLiefypa TpstBa Aa ce NOAXoxAa BHUMATENHo; BoAaybT TpsibBa BUHAM fja OCTaBa B kaTeTbpa, 3a fia Ce Haman BEepOSTHOCTTA OT UHLMAEHTHO
noBpexpaaHe, nperbBaHe Uk U3KpUBsiBaHe.

*  MaHunynayuute ¢ kateTbpa TpsGBa Aa Ce U3BLPLIBAT CaMO C (hnyopOCKOMKS.

OyakBaHa KnMHUYHa nonaa

Mpecuyainte katetpn Wingman 3a XTO umart nnetexa CTpyKTypa OT Hepbx/aaema CToMaHa C IPOBOANM pasTeraTerneH BPbX 1 CKOCEH /u3aiiH, KOUTO ocurypsiBar no-1obpa onopa 1 Bb3MOXHOCT

3a MSBYTBGHG, KaKTO 1 No-CuiHa rbBKaBOCT, 3a Aa Ce NOCTUrHe I'|0-6'bp30 npemMmnHaBaHe npe3 KpUBoMYeLLUTe KPbBOHOCHU CbA0BE. Toaun Tun ,qmaaan Ha Bana, B Cb4eTaHue C akTuBalyoHHaTa

1 3apeiicTBalla pbkoxsaTka Control Point™, nossonsisa eqHOBpeMeHHO 13ByTBaHe 1 3aBbpTaHe Ha CKOCEHMS BPbX 3a 3aKpenBaHe, KakTo 1 AOMbIHUTENEH TNACHK, KOWTO € HyXeH, 33 12 MOXe BOfaybT
[ia npobue NnesnuTe 1 XPOHUYHITE TOTAIHM OKMY3UK, Hanp. 3a CYGUHTUMArHa pekaHanu3aLwsl, KOUTo He Morar Aa 6baaT npexkocern ¢ 6anoHeH AunaTauymoHeH kateTbp. MpecuyalyuTe kateTpn
Wingman 3a XTO cbLL Taka ynecHsiBaT cMsiHaTa Ha BoAada no BpeMe Ha npovieayparta.

YcnoxHeHus/npeaBUAUMY CHOUTHS:
BackynapHara katetepuaaLs u/unu BackynapHaTa MHTEpBEHLNS MOXe Aa A0BeAAT [0 YCTIOKHEHWS, KOUTO BKMKOYBAT, HO He Ce 34eprBaT CbC CreaHuTe:
. Cebp3aHK ¢ kaTeTbpa: HexenaHa peakuys KbM MaTepuanuTe Ha U3[en1eTo, Heu3npaBHOCT/tpakTypupaHe Ha 3aenueTo, MHekTpaxe, ancTanHa embonuaauus, TpomBoanpaHe Ha
KPBBOHOCHMS Cby/popMUpaHe Ha KpbBEH CbCUPEH, YBPEXAaHe/AnceKaLys Ha KpbBOHOCHMSI Cb/i, KOETO Hanara X1pypriyecka KopeKLysi, HECbBMECTUMOCT C akcecoapi
YenoxHeHusi, 06UKHOBEHO CBbP3aHI C EHOBACKYNapHM MPOLEAYPY 1 epKkyTaHeH [OCTbI, BKIIOYUTENHO, HO He Camo:
. HecTabunHa aHrvHa, XMno/XMnepToHMs, 0CTbP MH(apKT Ha MMOKap/Aa, KPbBOM3MNB Ha MACTOTO Ha NMyHKUMATa, 06padyBaHe Ha (aniunea aHeBpu3ma, Gb6peyHa ANCHYHKLWS, XxemaTom,
emBonus, apuTMmus, CMbpT

[ocraBka
Bopeyyre katetpu Wingman 14C/18/35 3a XTO ce [oCTaBST CTepunuaupani ¢ etuneHos okeup (EO) v ca npesHasHayeHy eAMHCTBEHO 3a eHoKpaTHa ynoTpeba (C eauH nauueHT). BogewmsT kateTsp
Wingman 14 3a XTO ce goctass ctepunusmpat ¢ 06mbysaHe ¢ eNeKTPOHEH by U e NpeaHa3HaYeH eAvHCTBEHO 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba (C eAnH nauuenT).

W3apenus, kouto ca Heo6xoaumm 3a Wingman
Cbabpxkahue: Mpecnyauy katetbp Wingman 3a XTO
Mpecuyatuute katetpu Wingman 3a XTO ca npefHasHa4eH1 3a 3Non3BaHe CbBMECTHO C U3AeNNsTa, nokasaHy B Tabnuuata cbe cneuudukaLmy.

Crbnku Ha npoueaypara
3a6ene>KKa Tpsi0Ba fa cna3saTe UHCTPYKLMATE 3a ynoTpeba Ha UANoTo 0Gopy/ABaHE, KOETo Liie Ce U3non3sa ¢ npecuualiys karesp Wingman 3a XTO
Mpeav ynoTpe6a BHUMATENHO OrNeAaiiTe ONakoBKaTa M3LSNO 3a KakBUTO 1 a G1Uno NoBpeav nu AecbekT. He uanonssaiite uanenueTo, ako sabenexute NpusHaLy 3a yBpexpaaxe Ha
cTepunHata 6apuepa, Thit kaTo TOBa € CUrHan 3a KOMNPOMETMPaHa CTEPUITHOCT, KOBTO MOXe /ia I0BEfie 10 HapaHsBaHe Ha MauyeHTa.
2. I'Ionroroaxa 3a ynotpeba:
KaTo usnonseare cTepunHa TexHuka, u3saaeTe AUCNEHCEpHaTa HAMOTKA C NpecuyaLyys kateTbp 3a XTO OT onakoBkaTa 1 st NpexsbpreTe B CTEPUIHOTO none.
b. V3BapeTe npecuyaluns kateTbp 3a XTO OT AuCneHcepHaTa HaMoTka U ro OrnefaiiTe 3a NperbBaHns Unn U3KPUBSABAHWS.
c. Csbpxete 10 ml cipuHLIOBKa, MbIHA CbC CTEPUNEH, XeNnapuHuaupaH (u3nonoriyeH pasTeop, KbM BXOHIS Nyep MoK NOPT 3a BOAaY Ha npecuyaluys kateTbp 3a XTO 1 npomuitTe o0GunHo
KateTbpa.
d. 3akaretpn Wingman 14C/18/35: Mpeay ynotpeba HaBnaxHeTe AuctanHute 40 cm oT Bana Ha KaTeTbpa ¢ XenapuHu3inpaH (uanomnorieH pasTeop, Taka Ye 4a 3ajelicteate XMapounHoTo
nokpuTue.
3. Bueexnare
a. Ypes nocTageH no-paHo BofeLL KaTeTbP WM UHTPOAKCEPHO Ae3nne C NOAXOAsILL pa3mep BbBE/ETE ANCTANHUS Kpail Ha npecyalLys kateTbp 3a XTO npes Bogay ¢ NOAXoAsiY pasmep (BikTe
creLdmKaLmMuTe), KaTo 3a LiefTa M3non3sate CTaHAapTHa TeXHMKa.

4. MpugsxBaHe Hanpen
a. [NpuaBkBaHETO Ha NpecuyaLyys kateTbp 3a XTO KbM XenaHoTo MSICTO BbB BackyrnaTypata TpsibBa Aa cTasa npu (ryopocKoncKo HacouBaHe.
5. 3apeiictBaHe

a. MpogbkeTe fa Npuasiksate Hanpea Npecuyalys katebp 3a XTO, Aokato He AOCTUTHETE fieansiTa. Ypes hnyopocKoNCKo HacouBaHe ce yBepeTe, Ye NpecuyaLusT kateTbp 3a XTO u
BOAaYbLT Ca nNpu nesudra.
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b. Cnep kaTo NOTBbPANTE NO3MLMATA, NEKO M3TerneTe BoAa4a B npecuyaLyyms katetsp 3a XTO 1 npuaBikKeTe Hanpep pasTeraTenHins UrmeH BpbX, kaTo HaTUCHEeTe pbkoxeaTkaTa Hajony,
[0KaTo ChlljeBpeMeHHo 3aBbpTuTe Ha ~ 90 rpadyca No YacoBHUKOBaTa cTpenka. ToBa Lie pasrbHe Bbpxa Ha UrnaTa oTBb/ KaTeTbpa, kaTo npobue neansTa i ocurypy onopa Ha
Bofja4a. BHUMAHUE: HE 3aBbpraitte pbkoxBaTkata Ha noseye ot 90 rpagyca, AOKATO pasTeraTenHuAT UrMeH BpbX ce NPUMABMKBA Hanped. BbpxbT Ha urnata HAMa Aa ce
NpUABMXM No-Hanpen Npu 3aBbpTaHe ¢ noseye oT 90 rpayca; 3aBbPTaHETO Ha pbKoxBaTkaTa oTBbA 90 rpagyca Moxe Aa AoBeAe A0 CYynBaHe Ha u3aenueto. Korato urnata
e 3afelicTBaHa, ce yBepeTe, e BOAAYLT NPe3 LANOTO BpeMe 0CTaBa B KaTeTbpa.

Babenexka: PbkoxsaTkata TpsibBa Aa ce Haco4Ba camo Hanpeq v Hasazd. CTpaHYHO [BUXEHMe HMa 1a MOXe /1A 3a[1eiicTBa Bbpxa Ha urnata.

3abenexka: Mo Bpeme Ha MpuaBIKBaHe Hanpepd He TpsibBa Aa ce Mpurara MpekaneHo CUNeH 3axBaT BbpXy BLHILHUSA Barl, Thil kaTo TOBA LLe OrpaHu4y [ABWKEHNETO Ha pasTeraTenHina BpbX
Ha urnata. BHUMAHME: MpecuyawmsT kateTbp 3a XTO HuUKora He TpsibBa Aa ce MPUABKKBA, U3TErNA UMM 3aBbPTA CpeLLy YCeTEHO CbNPOTUBNEHUe, A0KATO NPUYMHATA 33
CbOTBETHOTO He 6'bae onp upe3 chnyop

c. Cnep kato kancynata Ha XTO 6bze npobuTa, NpuasikeTe Bogaya npes neavsita 1 NeKo uaTerneTe npecuyaLys katetsp 3a XTO.

d. Tlpu Hyxaa noBTOpeTE, [OKATO NpecHYaLnaT kateTbp 3a XTO 1 BOAAYBT He NPeMIUHaT neansTa.

6. Vhxektupate
a. 3a/a U3BbPLUMTE MHXEKTUPAHETO, U3TerneTe BoAaya 1 npernepaaiTe cneuudukaLuuTe 3a MakCUMAIHO UHXEKUMOHHO Hansraxe.
7. V3saxnaHe

a. OuKcupalite Bofaya Ype3 CTaHAapTHU TEXHUKM 3 CMsIHA Ha BOAAYMTE W BHUMATENHO WaTerneTe npechyalyus katetsp 3a XTO.

b. B cnyyait Ha HeM3NPaBHOCT Ha U3AENWETO MMM ako N0 BpeMe Ha ornefa GbaaT 3abenssani Hskakei AedeKT, MPOMUITE MymMeHa Ha BOAAYa 1 MOUMCTETE BbHLUHATA MOBbPXHOCT Ha
u3nenveTo ¢ huU3mMonoruyeH pasTeop, nocTaBeTe U3AENMETO B 3aneyaTaHa niactMacosa Topbuyka 3a GuonornyHo onacHu Matepuani u ce cebpxete ¢ Reflow Medical, Inc. Ha umein
aapec complaints@reflowmedical.com 3a no-HaTaTbLLHN yka3aHs.

c. Cnep ynotpeba npoayKTLT MOXe fia NpeCTaBNsiBa noTeHLManHa GuonoriiHa onacHocT. Mo-HaTaTbLUHOTO GopaBeHe C HEro 1 U3XBbPMSHETO My TpsibBa Aa GbAaT B COTBETCTBYE C
TPUNOXUMUTE 3aKOHU U HapeAby 3a MPUEMIMBI MEANLIMHCKY MPaKTUKA.

O6patHa Bpb3Ka 3a U3AENMETO W BPbLUAHE HA U3Aenus
AKO KOSITO 1 42 BUM0 YacT OT NpecuyaLLs kateTbp 3a XTO Wingman fade Heu3npasHOCT Npeau Uk no Bpeme Ha NpoLedypa, NpeyCTaHoBETE U3MON3BaHETO U CE CBLPKETE C MECTHUS

npeactasuten u/unu ¢ Reflow Medical, Inc. Ha agpec complaints@reflowmedical.com.

ChlUo Taka, 3a naLueHTu/notpebutenu/TpeTn nuua B EBponeickus Cbio3 1 B AbpkaBy C WAEHTUYHN perynatopHy pexumm (Pernament 2017/745/EC 0THOCHO MEAWULIMHCKUTE U3LENKS): ako Mo Bpeme
Ha ynotpebata Ha ToBa U3fenve Unu nopazv ynotpebata My Bb3HUKHE CEPUO3EH MHLIAEHT, Toil Tpsibea fa 6bae cboblueH Ha AbpxkaeaTa-unekka Ha EC.

CapaHums: Mpou3soauTensT rapaTupa, Ye npecyawmst katetbp Wingman 3a XTO Hsima AedbekTvt no MaTepuana 1 upabortkata, KoraTo ce M3ronaea npeau u3TdaHe Ha nocoueHus
CPOK Ha FOJHOCT U OrakoBKaTa My He € OTBOPeHa 1 e HenokbTHaTa /10 HeMocPeCTBEHINS MOMEHT Ha yrnoTpebata My. OTrOBOPHOCTTa Ha NPOU3BOANTENS MO CUNaTa Ha Tasv rapaHLys ce
OrpaHM4aBa [0 3amsiHaTa Ha fedbekTpanus npecuyaly katetbp Wingman 3a XTO unu Bb3cTaHoBsiBaHe Ha MokynHaTa My LieHa. Moepeay no npecuyalyys katetbp Wingman 3a XTO,
KOUTO Ce [bIKaT Ha HenpaBurHa yroTpeba, M3MeHeHus, HeMpaBIUIHO CbXpaHeHue Unn GopaBeHe, UK KakBuTO 1 Aa GUNo ApYrvt HECMa3BaHs! Ha HACTOSILLMTE MHCTPYKLMK 3a yroTpeba,
Le aHynupat Tasu orpanndeHa rapaums. HACTOALIATA OTPAHWYEHA TAPAHLUMA U3PUYHO SAMECTBA BCUYKW OPYIV FAPAHLMWA, U3PUYHM UN NOOPASBMPALLI
CE, BKIIOYMTENHO MOAPASBUPALLATA CE TAPAHLIMA 3A MPOJABAEMOCT MW MPUTOOHOCT 3A OMPEAENEHA LIEN. Huto efHo huanyecko Mim opuandecko nuue,
B T.4. YMbIHOMOLIEHUTE MPeACTaBUTENM UK AUCTPUBYTOPU Ha NPOWU3BOAMTENS, HAMA BnacTTa Aa yAbMikaea unu paswmpsisa obxsaTa Ha Ta3u orpaHuyeHa rapaHuys, Kato BCUYKK
npezrnonaraeMy onuTY 3a ToBa HsiMa ia GbAaT NPUNOKUMM 3a NPOU3BOATENS.

Marentu: To3n NpoaykT e npeaMeT Ha nateHT Ha CALLL Ne 9,204,893; EPO 2473122 v apyrv n34akBaLLy NpUNoXeHWs, KakTo 11 Ha YyxaecTpaHHU NaTeHTy.
OcHogen UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Enekrponun U3Y: www.reflowmedical.com
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Zprichodriovaci katétry WINGMAN™ CTO 14, 14C, 18 a 35 Navod k pouziti (IFU)

Tabulka specifikaci

Délka
Model (Ref.) Kompatabilita | U¢inna | Max. vnéjsi Kompatibilita Max. tlak | Pramér vysuvného v '\:::uh hydrofilniho
: pouzdra délka pramér pouzdra (psi/kpa) hrotu jehly ¥: . povlaku
hrotu jehly ar
(distalni)
" 0,035” (0,89 ” ” ¢
WGM14065CE | 0,014” (0,36 mm) | 65 cm mm/2,7F) MIN 4 F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) | NEDOSTUPNE
" 0,035” (0,89 ” ” ¢
WGM14135CE | 0,014” (0,36 mm) | 135 cm mm/2,7 F) MIN 4 F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) | NEDOSTUPNE
" 0,035” (0,89 " ” ¢
WGM14150CE | 0,014” (0,36 mm) | 150 cm |~/ = 72,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) | NEDOSTUPNE
,
WGM18090CE | 0,018” (0,46 mm) | 90 cm :1':‘5/3(;'; MIN 4 F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
»”
WGM18135CE | 0,018” (0,46 mm) | 135 cm :"2‘5/3(;':) MIN 4 F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
»
WGM18150CE | 0,018” (0,46 mm) | 150 cm :"2'5/3(;':) MIN 4 F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
WGM35065CE | 0,035” (0,89 mm) | 65 cm :1':‘6/ 4(2'; MIN 5 F (1,7 mm) | 360 (2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5 mm) 40 cm
)
WGM35090CE | 0,035” (0,89 mm) | 90 cm :1':’“6/ 4(;'; MIN 5 F (1,7 mm) | 360 (2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5 mm) 40 cm
)
WGM35135CE | 0,035” (0,89 mm) | 135 cm :1'&6/ 4(;'5') MIN 5 F (1,7 mm) | 360 (2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5 mm) 40 cm
0,035” (0,89
WMC14090CE | 0,014” (0,36 mm) | 90 cm r,nm/2 7,F) MIN 4 F (1,3 mm) | 360 (2482) 0,24” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30 cm
" 0,035” (0,89 " ”
WMC14135CE | 0,014” (0,36 mm) | 135 cm mm/2,7 F) MIN 4 F (1,3 mm) | 360 (2482) 0,24” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
” 0,035” (0,89 ” ”
WMC14150CE | 0,014” (0,36 mm) | 150 cm | '~ 72.7F) | MIN4F (1,3mm) | 360 (2482) | 0,24” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
,
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Popis prostfedku

Zprichodrovaci katétr Wingman CTO je rekanalizacni prostfedek se zkosenym (jehlovym) hrotem, které je uréeno k poskytnuti dodatecné podpory ovladatelnému vodicimu dratu pfi pfistupu do
diskrétnich oblasti periferni cévy. Zprichodriovaci katétr Wingman CTO se sklada z podplimého katétru s uZivatelem ovladanym rentgenkontrastnim vodicim hrotem (vysuvny hrot jehly) a aktivaéni
rukojeti. Pomoci aktivacni rukojeti Ize 5 mm vysuvny hrot jehly otacet o 90 stuprid, aby pronikl do uzavéru totélnich okluzi a obtizné prichodnych cév. Vysunuti a zasunuti vysuvného hrotu jehly
podporuje a umoziiuje dratu proniknout a projit pfes |ézi. V normalnim rezimu je vysuvny hrot jehly zaveden pouze v jedné roviné s podptrnym katétrem. Po aktivaci vysuvného hrotu se tento
prodlouZi az na 5 mm tésné k télu podptirného katétru. Zprichodhovaci katétr Wingman CTO také umoZiiuje vyménu vodicich dratd a jinych intervenénich zafizeni a poskytuje kanal pro podavani
fyziologickych roztoki nebo diagnostickych kontrastnich latek.

- PRACOVNI DELKA - -—
DELKA HYROFILN{HO POVLAKU - iy
™ el R
= = I
- ___.-" .
| I = = i e T—
Ly L Fou B S R
iz o

DELKA VYSUVNEHO HROTU ———=——+=

Obrazek 1. Zprichodriovaci katétr WINGMAN™ CTO

Indikace pro pouziti
Zpriichodiovaci katétr Wingman CTO je urceny k léchbé onemocnéni perifernich tepen (PAD) a chronickych totalnich okluzi (CTO).

Zamyslené pouziti

Zpriichodiiovaci katétr Wingman CTO je uren k pouziti ve spojeni s s ovladatelnymi vodicimi draty na zpfistupnéni diskrétnich oblasti periferni vaskulatury a k penetraci a rekanalizaci léze intraluminalné nebo
subintimalné pomoci vysuvného hrotu jehly s aktivacni rukojeti. Mize se pouzivat k usnadnéni zavadéni a vymény vodicich drétdi a jinych intervenénich zafizeni a jako kanal pro podévani fyziologickych roztoki
nebo diagnostickych kontrastnich latek.

Zamysleny uzivatel
Zprdchodnovaci katétr Wingman CTO by méli pouzivat pouze lékari kvalifikovani k provadéni perkutannich cévnich intervenci.

Cilova populace
Prostiedek je urCen pro pouZiti u pacientl podstupujicich terapeutické nebo diagnostické periferni endovaskularni zakroky.

Kontraindikace
Zpriichodriovaci katétry Wingman 14, 14C, 18 a 35 jsou kontraindikovanypro pouziti v koronarnim a mozkovém fecisti.

Varovani
Hydrofilni draty nachyiné k nadmémému bobtnani (napf. ZipWire) by se nemély pouzivat se zpriichodriovacim katétrem Wingman CTO.
*  Pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte opakované/neresterilizujte. Opétovné pouziti prostredku by mohlo vést ke zhor$eni jeho funkénosti, kfizové infekci a dal$im bezpecnostnim rizikiim, véetné poranéni pacienta.
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*  Nepouzivejte prostiedek, pokud je otevieny nebo mé poSkozeny obal.

*  Zprichodfovaci katétr Wingman CTO nikdy neposouvejte, nevysouvejte ani neotécejte proti odporu, dokud neni fluoroskopicky zjisténa pficina.

*  Béhem posouvani vysuvného hrotu jehly NEOTACEJTE rukojeti o vice nez 90 stuprit. Oto¢enim o vice nez 90 stupili se hrot dale neposune; dalsi otaceni rukojeti o vice nez 90 stupiiti mize
vést k poskozeni zarfizeni.

»  Tento prostfedek obsahuje nikl a nemél by byt pouzivan u pacientli se znamou alergii na nikl.

*  Pokud je katétr poSkozen, mize profiznout sténu cévy. Pfi odstrafiovani poskozeného zafizeni je tfeba zvyené opatmosti. V pfipadé komplikaci zplisobenych odstranénim celého systému okamzité preruste
zakrok a provedte vhodnou IéEbu podle uvazeni Iékare.

Bezpecnostni opatreni

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté. Skladovani prostfedku v extrémnich podminkach mize po$kodit pfistroj a/nebo ovlivnit jeho vykon, coz by mohlo vést k poranéni pacienta.
Pouzivejte pouze pomocny prostfedek vhodné velikosti, jak je uvedeno ve vy3e uvedenych specifikacich.

Maximalni vstfikovaci tiak: 360 psi (2482 kpa).

Katétr pouzijte pred datem ,Spotiebujte do* uvedenym na obalu.

Katétr by méli pouzivat pouze lékai kvalifikovani k provadéni perkutannich cévnich intervenci.

P pouziti jakéhokoli katétru v cévnim systému je tfeba piijmout opatfeni k prevenci nebo snizeni srazlivosti krve. Je tfeba zvaZit pouZiti systémovou heparinizaci a heparinizovany fyziologicky roztok.
PFi manipulaci s katétrem béhem zakroku dbejte zvySené opatrnosti; vodici drét by mél vzdy zistat uvnitf katétru, abyste omezili moznost nahodného poskozeni, ohnuti nebo zalomeni.

Manipulace s katétrem by méla probihat pouze pod fluoroskopii.

Ocekavany klinicky pfinos

Zprichodrovaci katétry Wingman maji opletenou strukturu z nerezové oceli s prodlouzenou $pickou a zizenou konstrukci, coz znamena vétsi oporu a stlacitelnost a také vétsi flexibilitu pro rychly
pohyb v klikatych cévach. Tento typ konstrukce dfiku v kombinaci s rukojeti Control Point™ pro aktivaci a zakotveni umoZiuje soucasné zatlaceni a otoceni zkoseného hrotu k ukotveni a poskytuje
dodatecny tlak potiebny k tomu, aby vodici drat pronikl do |ézi a chronickych totalnich okluzi, napf. subintimalni rekanalizace, které nelze prekonat balénkovym dilatacnim katétrem. Kromé toho
zprlichodriovaci katétry Wingman usnadiiuji vyménu vodicich drati béhem zakroku.

Komplikace/predvidatelné udalosti:
Cévni katetrizace a/nebo cévni intervence muze vést ke komplikacim, mimo jiné k:
. Souvisi s katétrem: Nezadouci reakce na materialy prostfedku, selhani/zloment prostfedku, infekce, distéini embolizace, trombéza cévy/tvorba srazeniny, poskozeni cévy/ disekce vyZzadujici
chirurgickou opravu, nekompatibilita s pfislusenstvim
Komplikace obvykle spojené s endovaskularnimi zakroky a perkutannim pfistupem, mimo jiné:
. nestabilni angina pectoris, hypo/hypertenze, akutni infarkt myokardu, krvaceni v misté vpichu, tvorba fale$ného aneuryzmatu, porucha funkce ledvin, hematom, embolie, arytmie, smrt

Zpusob dodani
Zprichodnovaci katétry Wingman 14C/18/35 CTO jsou dodéavany sterilni prostiednictvim sterilizace ethylenoxidem (EO) a jsou uréeny pouze pro jednorazové pouZiti (pro jednoho pacienta).

Zprichodrovaci katétr Wingman 14 CTO je dodéavan sterilni prostrednictvim elektronického zéfeni a je urcen pouze pro jednorazové pouziti (pro jednoho pacienta).

Pozadované prostredky pro Wingman
Obsah: Zprichodiiovaci katétr Wingman
Zprichodnovaci katétry Wingman jsou uréeny k pouziti ve spojeni s prostiedky uvedenymi v tabulce specifikaci.

Kroky pfi zakroku
Poznamka: Dodrzujte ndvod k pouZiti u véech prostredku, ktera se maji pouzivat se zpriichodiovacim katétrem Wingman.

1 Pred pouzitim peclivé zkontrolujte véechny obaly, zda nejsou poSkozené nebo vadné. Nepouzivejte prostredek, pokud se objevi jakakoli znamka poruseni sterilni bariéry, protoZe by to
znamenalo ztratu sterility, ktera by mohla vést k poranéni pacienta.
2. Pfiprava k pouziti:

a. Sterilni technikou vyjméte civku davkovace zprichodiiovaciho katétru CTO z obalu a preneste ji do sterilni oblasti.

b.  Vyjméte zpriichodiiovaciho katétr CTO Crossing Catheter z civky davkovace a zkontrolujte, zda neni ohnuty nebo zalomeny.

c. Pripojte 10ml injekéni stfikacku napInénou sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem ke vstupnimu portu luer-lock v odiciho drétu zprichodiiovaciho katétru CTO a

dakladné proplachnéte katétr.

d. Pro katétry Wingman 14C/18/35: Pfed pouzitim navihcete distaini 40cm cast dfiku katétru heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se aktivoval hydrofilni poviak.
3. Zavedeni

a. Pomoci pfedem zavedeného vodiciho katétru vhodné velikosti nebo zavadéciho navieku zavedte distalni konec CTO pres vodici drat vhodné velikosti (viz specifikace) standardni technikou.
4. Posouvani vpred

a.  Pri zavadéni zprichodriovaciho katétru CTO do pozadovaného mista v feciti pouZijte fluoroskopické navadéni.
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5. Aktivace

a. Pokracujte v posovani katétru zpruchodriovaciho katétru CTO, dokud nedosahnete Iéze. Pomoci navigace pod fluroskopii se ujistéte, Ze katétr a vodici drat jsou v Iézi.

b. Po potvrzeni polohy mimé zasurite vodici drat zpriichodiiovaciho katétru CTO a posurite vysuvny hrot jehly stisknutim rukojeti dolti a zaroveri otocenim o ~ 90 stupiit ve sméru hodinovych rucicek.
Tim se hrot jehly prodlouzi za katétr, pronikne do léze a poskytne oporu pro vodici drat. UPOZORNENI: Béhem posouvani vysuvného hrotu jehly NEOTACEJTE rukojeti o vice nez 90 stupiid.
Otocenim o vice nez 90 stupiit se hrot dale neposune; dalsi otaeni rukojeti o vice nez 90 stupiti mize vést k poskozeni zafizeni. Zajistéte, aby vodici drat zustal po celou
dobu aktivace jehly uvnitf katétru.

Poznémka: Rukojet by méla sméfovat pouze dopredu a dozadu. Pohybem ze strany na stranu se $picka jehly neaktivuje.

Poznamka: Béhem posunu by neméla byt vnéjsi dfik pfilis sevreny, protoze by to omezilo pohyb vysuvného hrotu jehly. UPOZORNENI: Zprichodiiovaci katétr Wingman CTO nikdy neposouvejte,
nevysouvejte ani neotacejte proti odporu, dokud neni fluoroskopicky zjisténa pficina.

c. Po prorazeni uzévéru CTO protahnéte vodici drét [ézi a opatmé zavedte zprichodfiovac katétr CTO.

d. Opakujte podle potfeby, dokud zprichodfiovaci katétr CTO a vodici drat neprojdou lézi.

6. Vstfikovani
a.  Cheete-li provést vstiik, vytahnéte vodici drat a vyhledejte Udaje o maximalnim vstfikovacim tlaku.
7. Odstranéni

a. Upevnéte vodici drat pomoci standardnich technik vymény vodiciho dratu a opatmé vytahnéte zprichodiiovaci katétr CTO.

b. Pokud dojde k poruse zafizeni nebo jsou pfi kontrole zjistény jakékoli zavady, proplachnéte lumen vodiciho dratu a ocistéte vnéjsi povrch zafizeni fyziologickym roztokem, uloZte zafizeni
do uzavieného plastového sacku pro biologicky odpad a kontaktujte spolecnost 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 likvidujte je v souladu s piijatelnymi Iékafskymi postupy, platnymi zakony a predpisy.

Zpétna vazba tykajici se prostredku a vraceni
Pokud jakakoli ¢ast zpriichodiovaci katétru Wingman CTO pred zakrokem nebo béhem néj selze, prestarite jej pouzivat a kontaktujte svého mistniho zastupce a/nebo spole¢nost 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 regulaénim rezimem (nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich): pokud béhem pouzivani tohoto prostredku
nebo v dusledku jeho pouzivani doslo k zavazné udalosti, musi byt tato skute¢nost nahlasena ¢lenskému statu EU.

Zaruka: Vyrobce zarucuje, e zpriichodiiovaci katétru Wingman CTO je bez vad materialu a zpracovani, pokud je pouzivan do uvedeného data pouZitelnosti a pokud je baleni
bezprostfedné pfed pouZitim neoteviené a neposkozené. Odpovédnost vyrobce v ramci této zaruky je omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny jakéhokoli vadného zpruchodnovam
katétru Wingman CTO. Poskozeni zpriichodfiovaciho katétru Wingman CTO zplisobené nespravnym pouzitim, tpravou, nespravnym skladovanim nebo manipulaci nebo jakymkoli jinym
nedodrzenim tohoto navodu k pouZiti vede ke ztraté platnosti této omezené zaruky. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE
NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTINEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. Zadna osoba ani subjekt, véetn& jakéhokoli autorizovaného
zastupce nebo prodejce vyrobce, neni opravnén tuto omezenou zaruku rozsifovat nebo prodluzovat a jakykoli idajny pokus o to nebude viéi vyrobci vymahatelny.

Patenty: Na tento vyrobek se vztahuje americky patent ¢. 9,204,893; EPO 2473122 a dal3i nevyfizené prihlasky a zahranicni patenty.
Zakladni UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Elektronicky navod k pouziti: www.reflowmedical.com
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WINGMAN™ CTO-krydsningskateter: 14, 14C, 18 og 35 - Brugsanvisning (IFU)

Tabel over specifikationer

Guidewire Effektiv Maks. udvendig Kappegas Maks. tryl Udtrzekkeli Maks. forl I Lengde af hydrofil
Model (ref.) . " - . s 21 P i distal
Kompatibilitet | Leengde Di ibilitet (psi/kpa) lespidsd afr P (distal)
WGM14065CE | 0,014" (0,36 mm)| 65cm | 0,035" (0,89 mm/2,7F) | MIN 4F (1,3 mm) | 360(2482) | 0,022" (0,56 mm) 0,20" (5 mm) Ikke relevant
WGM14135CE | 0,014" (0,36 mm)| 135cm | 0,035" (0,89 mm/2,7F) | MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022" (0,56 mm) 0,20" (5 mm) Ikke relevant
WGM14150CE | 0,014" (0,36 mm) | 150 cm | 0,035" (0,89 mm/2,7F) | MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022" (0,56 mm) 0,20" (5 mm) Ikke relevant
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WGM18090CE |0,018" (0,46 mm)| 90cm | 0,05" (1,3 mm/3,8F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032" (0,81 mm) 0,20" (5 mm) 30 cm
WGM18135CE | 0,018" (0,46 mm)| 135cm | 0,05" (1,3 mm/3,8F) | MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032" (0,81 mm) 0,20" (5 mm) 30 cm
WGM18150CE |(0,018" (0,46 mm)| 150 cm 0,05" (1,3 mm/3,8F) MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032" (0,81 mm) 0,20" (5 mm) 30 cm
WGM35065CE | 0,035" (0,89 mm)| 65cm | 0,06" (1,5 mm/4,6F) | MIN5F (1,7mm) | 360 (2482) | 0,050" (1,27 mm) 0,20" (5 mm) 40 cm
WGM35090CE | 0,035" (0,89 mm)| 90cm | 0,06" (1,5 mm/4,6F) | MIN5F (1,7mm) | 360 (2482) | 0,050" (1,27 mm) 0,20" (5 mm) 40 cm
WGM35135CE | 0,035" (0,89 mm) | 135cm | 0,06" (1,5 mm/4,6F) | MIN5F (1,7mm) | 360 (2482) | 0,050" (1,27 mm) 0,20" (5 mm) 40 cm
WMC14090CE |0,014" (0,36 mm)| 90cm | 0,035" (0,89 mm/2,7F) | MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,024" (0,61 mm) 0,20" (5 mm) 30 cm
WMC14135CE | 0,014" (0,36 mm)| 135cm | 0,035" (0,89 mm/2,7F) | MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,024" (0,61 mm) 0,20" (5 mm) 30 cm
WMC14150CE | 0,014" (0,36 mm) | 150 cm | 0,035" (0,89 mm/2,7F) | MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,024" (0,61 mm) 0,20" (5 mm) 30 cm

Beskrivelse af enheden
Wingman CTO-krydsningskateteret er en rekanaliseringsanordning med skra (nale)spids, der er beregnet til at give ekstra stgtte til en styrbar guidewire ved adgang il diskrete omrader af den

perifere vaskulatur. Wingman CTO-krydsni

bestar af et | med en brugerkontrolleret rentgentaet guidespids (udtraekkelig nalespids) og et aktiveringshandtag. Ved hjeelp af
aktiveringshandtaget kan den 5 mm udtraekkelige nalespids drejes 90 grader for at treenge ind i heetten pa totale okklusioner og vanskeligt krydsbare blodkar. Fremfering og tilbagetraekning af den
udtraekkelige nalespids stetter og ger det muligt for wiren at treenge ind i og krydse leesionen. Nar den udtraekkelige nalespids er i normal tilstand, er den trukket tilbage lige ved siden af stottekateteret.
Nar den udtraekkelige spids aktiveres, forlaenges den op til 5 mm lige distalt for stettekateterets krop. Wingman CTO-krydsningskateteret giver ogsa mulighed for udskiftning af guidewires og andet
interventionsudstyr og er en kanal til levering af saltoplasninger eller diagnostisk kontrast.
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Figur 1. WINGMAN™ CTO-krydsningskateter
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Indikationer for brug
Wingman CTO-krydsningskateteret er beregnet til behandling af perifer arteriesygdom (PAD) og kroniske totale okklusioner (CTO).

Tilsigtet anvendelse

Wingman CTO-krydsningskateteret er beregnet til at blive brugt sammen med styrbare guidewires til at fa adgang til diskrete omrader af den perifere vaskulatur og til at penetrere og rekanalisere en leesion
intraluminalt eller subintimalt ved hjzelp af den udtraekkelige nalespids med aktiveringshandtaget. Det kan bruges til at lette placering og udskiftning af guidewires og andet interventionsudstyr og give en kanal til
levering af saltoplasninger eller diagnostisk kontrast.

Tilsigtet bruger
Wingman CTO-krydsningskateteret ber kun anvendes af leeger, der er kvalificerede il at udfere perkutane vaskuleere indgreb.

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

Kontraindikationer
Wingman 14, 14C, 18 og 35-krydsningskateterne er kontraindiceret til brug i koronar- og cerebralvaskulaturen.

Advarsler

»  Hydrofile wires med tendens til overdreven heevelse (f.eks. ZipWire) ber ikke anvendes med Wingman CTO-krydsningskatetret.

*  Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges/resteriliseres. Genbrug af enheden kan resultere i kompromitteret ydeevne, krydsinfektion og andre sikkerhedsrelaterede farer, herunder patientskade.

e Maikke bruges, hvis enheden er aben eller emballagen er beskadiget.

*  Wingman CTO-krydsningskateteret ma aldrig feres frem, traekkes tilbage eller drejes mod modstand, fer arsagen er fastslaet ved hjeelp af fluoroskopi.

*  Drej IKKE handtaget mere end 90 grader under fremfering af den udtreekkelige nalespids. Spidsen feres ikke leengere frem ved at dreje mere end 90 grader; hvis du fortseetter med at dreje handtaget
mere end 90 grader, kan det fore til, at enheden gar i stykker.

»  Denne enhed indeholder nikkel og bar ikke bruges til patienter med kendt allergi over for nikkel.

*  Hvis kateteret er beskadiget, kan dette produkt skeere sig ind i en blodkarveeg. Der skal udvises ekstrem forsigtighed, nar en beskadiget enhed fiemes. | tilfeelde af komplikationer som falge af fierelse
af hele systemet skal proceduren straks stoppes, og der skal udferes passende behandling efter laegens skan.

Forholdsregler

Opbevares pa et keligt, tert og merkt sted. Opbevaring af enheden under ekstreme forhold kan beskadige enheden og/eller pavirke enhedens ydeevne, hvilket kan fare til patientskade.

*  Brug kun tilbeher af passende storrelse, som vist i specifikationerne ovenfor.

*  Maksimalt indsprejtningstryk: 360 psi (2482 kpa).

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

*  Kateteret ma kun bruges af leeger, der er kvalificerede til at udfere perkutane vaskuleere indgreb.

. lI:))er skal tages forholdsregler for at forhindre eller reducere koagulation, nar et kateter anvendes i det vaskuleere system. Brug af systemisk heparinisering og hepariniseret saltvandsoplasning
or overvejes.

e Udvis forswjgtighed ved handtering af kateteret under proceduren. Guidewiren skal altid blive inden i kateteret for at reducere risikoen for utilsigtet skade, kneek eller bgjning.

*  Manipulation af kateteret bar kun ske under fluoroskopi.

Forventede kliniske fordele

Wingman CTO-krydsningskatetret har en flettet struktur i rustfrit stal med forleenget spids og konisk design, som giver starre stotte og skubbeevne samt hejere fleksibilitet til at beveege sig hurtigt
gennem snoede kar. Denne type skaftdesign kombineret med Control Point™-aktiverings- og indgrebshandtaget ger det muligt samtidig at skubbe og dreje den skra spids for at forankre og give det
ekstra skub, der er ngdvendigt for, at en guidewire kan traenge igennem leesioner og kroniske totale okklusioner, f.eks. subintimal rekanalisering, der ikke kan krydses med et ballondilatationskateter.
Derudover letter Wingman CTO-krydsningskatetret udskiftning af guidewire under proceduren.

Komplikationer/forudsigelige hzendelser:
Vaskuleer kateterisering og/eller vaskuleer intervention kan resultere i komplikationer, herunder, men ikke begreenset til:
. Kateterrelaterede: Bivirkning fra enhedens materialer, fejifunktion/fraktur i anordningen, infektion, distal embolisering, kar-trombose/koageldannelse, vaskulaer skade/
dissektion, der kraever kirurgisk reparation, inkompatibilitet med tilbehor
Komplikationer, der normalt er forbundet med endovaskulaere procedurer og perkutan adgang, herunder, men ikke begreenset til:
. Ustabil angina, hypo/hypertension, akut myokardieinfarkt, bledning pa indstiksstedet, falsk aneurismedannelse, nedsat nyrefunktion, haematom, emboli, arytmi, ded
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Hvordan leveres den?
Wingman 14C/18/35 CTO-krydsningskatetre leveres sterile via sterilisering med ethylenoxid (EO) og er kun beregnet til engangsbrug (én patient). Wingman 14 CTO-krydsningskateteret leveres sterilt
via e-straling og er kun beregnet til engangsbrug (én patient).

Nedvendige enheder til Wingman
Indhold: Wingman CTO-krydsningskateter
Wingman CTO-krydsningskatetre er beregnet til at blive brugt sammen med udstyr som vist i specifikationstabellen.

Fremgangsmade:
Bemaerk: Falg brugsanvisningen pa alt udstyr, der skal bruges sammen med Wingman CTO-krydsningskateteret.

1 Undersag omhyggeligt al emballage for skader eller defekter fr 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 til brug:

a. Tag CTO-krydsningskateterets dispenserspole ud af emballagen ved hjeelp af steril teknik, og overfer den til det sterile felt.
b.  Fjern CTO-krydsningskateteret fra dispenserspolen, og undersgg, om der er bgjninger eller knaek.
c. Seeten 10 ml sprejte fyldt med sterilt, hepariniseret saltvand pa Iuer-lock-indgangen til CTO-krydsningskateteret, og skyl kateteret grundigt.
d. For Wingman 14C/18/35-katetre: For brug fugtes de distale 40 cm af kateterskaftet med hepariniseret saltvandsoplasning for at aktivere den hydrofile belaegning.
3. Indfering
a. Gennem et tidligere indsat guidekateter af passende sterrelse eller en introduktionssheath indferes den distale ende af CTO-krydsningskateteret over en guidewire af passende
storrelse (se specifikationer) ved hjeelp af standardteknik.

4. Fremfering
a. Brug fluoroskopisk vejledning, nar du ferer CTO-krydsningskateteret frem til det enskede sted i vaskulaturen.

5. Aktivering
a. Fortsaet med at fare CTO-krydsningskateteret frem, indil laesionen er naet. Brug fluoroskopisk vejledning til at bekraefte, at CTO-krydsningskateteret og guidewiren er ved laesionen.
b. Nar positionen er bekraeftet, traekkes guidewiren lidt tilbage i CTO-krydsningsk , 0g den udtraekkelige nalespids fares frem ved at trykke handtaget ned, mens det drejes ca. 90

grader i urets retning. Dette vil forlaenge nalespidsen ud over kateteret, penetrere laesionen og give state til guidewiren. FORSIGTIG: Drej IKKE handtaget mere end 90 grader under
fremforing af den udtraekkeli ids. Nalespidsen fares ikke leengere frem ved at dreje mere end 90 grader; hvis du fortsatter med at dreje handtaget mere end 90
grader, kan det fore til, at enheden gar i stykker. Serg for, at guidewiren hele tiden forbliver i kateteret, nar nalen er aktiveret.

Bemaerk: Handtaget ma kun fgres i en fremadrettet og bagudrettet beveegelse. En bevaegelse fra side til side aktiverer ikke nalespidsen.

Bemaerk: Der ma ikke tages for hardt fat om det ydre skaft under fremfaringen, da det vil begraense bevagelsen af den udtreekkelige nélespids. FORSIGTIG: CTO-krydsningskateteret ma aldrig
fores frem, traekkes tilbage eller drejes mod modstand, far arsagen er fastslaet ved hjalp af fl

c. Nar CTO-hztten er penetreret, fores guidewiren gennem laesionen, og CTO-krydsningskateteret traskkes for5|gt|gt tilbage.

d. Gentag efter behov, indtil CTO-krydsningskateteret og guidewiren har passeret laesionen.

6. Indsprgjtning
a. For at udfere injektion treekkes guidewiren ud, og der henvises til specifikationerne for maksimalt injektionstryk.
7. Fiernelse

a. Fastger guidewiren ved hjeelp af standardteknikker til udskiftning af guidewire, og treek forsigtigt CTO-krydsningskateteret 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 nogen del af Wingman CTO-krydsningskateteret svigter fer eller under en procedure, skal du ophere med at bruge det og kontakte din lokale repraesentant 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 haendelse under brugen af dette udstyr eller som
folge af dets brug, skal dette rapporteres til EU-medlemslandet.

Garanti: Producenten garanterer, at Wingman CTO-krydsningskateteret er fri for materiale- og fabrikationsfejl, nar det anvendes inden den angivne sidste anvendelsesdato, og nar pakken er
uabnet og ubeskadiget umiddelbart fer brug. Producentens ansvar i henhold til denne garanti er begreenset til udskiftning eller tilbagebetaling af kabsprisen for ethvert defekt Wingman CTO-
krydsningskateter. Skader pa Wingman CTO-krydsningskateteret forarsaget af misbrug, sendringer, forkert opbevaring eller handtering eller enhver anden manglende overholdelse af denne
brugsanvisning vil gare denne begraensede garanti ugyldig. DENNE BEGRANSEDE GARANTI GALDER 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

Danish 15 Wingman CTO Crossing Catheter P/N 100986 Rev. D 2025-06



nogen autoriseret repraesentant eller forhandler af producenten, har myndighed til at forleenge eller udvide denne begreensede garanti, og ethvert pastaet forseg pa at gere dette vil ikke
kunne handhaeves over for producenten.

Fatenter: Dette produkt er omfattet af det amerikanske patent nr. 9,204,893; EPO 2473122 og andre verserende ansegninger samt udenlandske patenter.

Basis-UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Elektronisk IFU: www.reflowmedical.com

DE

WINGMAN™ CTO Crossing-Katheter: 14, 14C, 18 and 35 Gebrauchsanleitung (IFU)

Tabelle mit technischen Daten

Modell (Ref) Fiihrung.sc!r.a!?t l\{utz- Max. AuRen- Schlet.l.se-rf-" Max.. Druck | Ausziehbare Spitze Ausziehbare Spitze B:Zg;;’:\:ﬂ:g
Kompatibilitdt | Linge Durch K ibilitat (psi/kPa) Durchmesser max. Verldngerung Linge (distal)
WGM14065CE | ,014" (,36 mm) | 65cm | ,035" (,89 mm/2,7 F) MIN4F (1,3 mm) 360(2482) ,022" (,56 mm) 0,20" (5 mm) k. A.
WGM14135CE |,014" (,36 mm) | 135cm | ,035" (,89 mm/2,7 F) MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) ,022" (,56 mm) 0,20" (5 mm) k. A.
WGM14150CE | ,014" (,36 mm) | 150 cm | ,035" (,89 mm/2,7 F) MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) ,022" (,56 mm) 0,20" (5 mm) k. A.
WGM18090CE | ,018" (,46 mm) | 90 cm | ,05" (1,3 mm/3,8F) MIN4F(1,3mm) | 360 (2482) ,032" (,81 mm) 0,20" (5 mm) 30 cm
WGM18135CE | ,018" (,46 mm) | 135 cm | ,05" (1,3 mm/3,8F) MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) ,032" (,81 mm) 0,20" (5 mm) 30cm
WGM18150CE | ,018" (,46 mm) | 150 cm | ,05" (1,3 mm/3,8F) MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) ,032" (,81 mm) 0,20" (5 mm) 30cm
WGM35065CE | ,035" (,89 mm) [ 65cm ,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) ,050" (1,27 mm) 0,20" (5 mm) 40 cm
WGM35090CE | ,035" (,89 mm) | 90cm | ,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) ,050" (1,27 mm) 0,20" (5 mm) 40 cm
WGM35135CE | ,035" (,89 mm) [ 135cm | ,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) ,050" (1,27 mm) 0,20" (5 mm) 40 cm
WMC14090CE |,014" (,36 mm) | 90 cm | ,035" (,89 mm/2,7 F) MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) ,024" (,61 mm) 0,20" (5 mm) 30cm
WMC14135CE |,014" (,36 mm) | 135 cm | ,035" (,89 mm/2,7 F) MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) ,024" (,61 mm) 0,20" (5 mm) 30cm
WMC14150CE | ,014" (,36 mm) | 150 cm | ,035" (,89 mm/2,7 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) ,024" (,61 mm) 0,20" (5 mm) 30cm
Geratebeschreibung

Der Wingman CTO Crossing-Katheter ist ein Rekanalisationsgerat mit abgeschragter (Nadel) Spitze, das einem lenkbaren Fihrungsdraht beim Zugang zu bestimmten Bereichen des peripheren
GefaRsystems zusatzliche Unterstitzung bieten soll. Der Wingman CTO Crossing-Katheter besteht aus einem Stiitzkatheter mit einer vom Benutzer gesteuerten rontgendichten Fiihrungsspitze
(ausziehbare Spitze) und einem Aktivierungsgriff. Mit dem Aktivierungsgriff kann die 5 mm lange ausziehbare Spitze um 90 Grad gedreht werden, um die Kappe von totalen Verschliissen und schwer
zu durchquerenden GefaRen zu durchdringen. Das Vorschieben und Zuriickziehen der ausziehbaren Spitze unterstiitzt und ermdglicht dem Draht, die Lésion zu durchdringen und zu durchqueren.

Wenn sich die ausziehbare Spitze im Normalmodus befindet, wird sie gerade blindig zum Stiitzkatheter zurlickgezogen. Wenn die ausziehbare Spitze aktiviert wird, ist sie bis zu 5 mm direkt distal zum

Stiitzkatheterkorper ausgefahren. Der Wingman CTO Crossing-Katheter erméglicht zudem den Austausch von Fiihrungsdrahten und anderen interventionellen Geraten und bietet einen Kanal fiir die
Verabreichung von Kochsalzlésungen oder diagnostischen Kontrastmitteln.

Danish/German
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- ARBEITSLANGE v -

o LANGE DER HYDROPHILEN

LANGE DER SPITZE

Abbildung 1. Wingman™ CTO Crossing-Katheter

Verwendungszweck:
Der Wingman CTO Crossing-Katheter ist zur Behandlung der peripheren arteriellen Verschlusskrankheit (PAD) und chronischen Totalverschliissen (CTO) vorgesehen.

Anwendungsgebiete

Der Wingman CTO Crossing-Katheter ist fiir die Verwendung in Verbindung mit lenkbaren Fiihrungsdrahten vorgesehen, um Zugang zu bestimmten Bereichen des peripheren GeféRsystems zu erhalten und eine
Lasion intraluminal oder subintimal mithilfe der ausziehbaren Spitze mit Aktivierungsgriff zu durchdringen und zu rekanalisieren. Dieser kann verwendet werden, den Austausch von Fiihrungsdrahten und
anderen interventionellen Geraten zu ermdglichen und bietet einen Kanal fiir die Verabreichung von Kochsalzldsungen oder diagnostischen Kontrastmitteln.

Vorgesehener Benutzer R
Der Wingman CTO Crossing-Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die tber die Qualifikation zur Durchfiihrung perkutaner vaskularer Eingriffe verfiigen.

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

Kontraindikationen
Die Wingman 14, 14C, 18, und 35 Crossing-Katheter sind fiir die Verwendung in der koronaren und zerebralen GefaBversorgung kontraindiziert.

Warnhinweise

* Hydrophile Dréhte, die zu GibermaRiger Schwellung neigen (z. B. ZipWire), sollten nicht mit dem Wingman CTO Crossing-Katheter verwendet werden.

*  Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden/nicht emeut sterilisieren. Die Wiederverwendung des Gerats kann zu einer Beeintréchtigung der Gera ing, Kreuzinfektion und anderen
sicherheitsrelevanten Risiken, einschlieBlich Patientenverletzungen, fiihren.

* Nicht verwenden, wenn das Gerat gedffnet oder die Verpackung beschadigt ist.

*  Den Wingman CTO Crossing-Katheter niemals gegen Widerstand vorschieben, herausziehen oder drehen, bis die Ursache durch Fluoroskopie festgestellt wurde.

*  NICHT den Griff beim Vorschieben der ausziehbaren Spitze mehr als 90 Grad drehen. Die Spitze lasst sich bei einer Drehung um mehr als 90 Grad nicht weiter vorschieben; eine weitere Drehung
des Griffs (iber 90 Grad hinaus kann zu einem Defekt des Geréts fiihren.

* Dieses Gerat enthalt Nickel und sollte nicht bei Patienten mit bekannter Nickelallergie verwendet werden.

* Wenn der Katheter beschadigt ist, kann dieses Produkt in die BlutgefaBwand schneiden. Beim Entfernen eines beschadigten Gerats ist duRerste 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 Geréts unter extremen Bedingungen kann zu Schaden am Gerét und/oder einer Beeintréchtigung der Gerételeistung und
somit zu Verletzungen des Patienten fiihren.
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*  Verwenden Sie nur ein Zusatzgerat der entsprechenden GroRe, wie in den oben genannten technischen Daten angegeben.

e 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 ber die Qualifikation zur Durchfiihrung perkutaner vaskularer Eingriffe verfiigen.

*  Beider Verwendung von Kathetern im Gefasystem sind Vorsichtsmanahmen zur Vermeidung oder Verringerung der Blutgerinnung zu treffen. Die Verwendung einer systemischen Heparinisierung
und einer heparinisierten Kochsalzldsung sollte in Betracht gezogen werden.

*  Gehen Sie wahrend des Eingriffs vorsichtig mit dem Katheter um, der Fiihrungsdraht sollte immer im Katheter verbleiben, um die Méglichkeit einer versehentlichen Beschédigung, eines
Knickens oder Verbiegens zu verringern.

* Handhabungen des Katheters sollten nur unter Fluoroskopie erfolgen.

Erwartete klinische Vorteile

Die Wingman CTO Crossing-Katheter verfiigen iiber eine {iber den Draht hinaus ausziehbare, geflochtene Edelstahlistruktur und ein konisches Design, das fiir besseren Halt und bessere
Schiebefahigkeit sowie hohere Flexibilitat sorgt und eine schnelle Bewegung durch gewundene GeféRe ermdglicht. Diese Art der Schaftkonstruktion ermaglicht in Kombination mit dem Control Point™-
Aktivierungs- und Einrastgriff das gleichzeitige Driicken und Drehen der abgeschragten Spitze zur Verankerung und bietet den zusatzlichen Schub, der notig ist, damit ein Fiihrungsdraht in L&sionen
und chronische Totalverschliisse eindringt, z. B. bei einer subintimalen Rekanalisation, die mit einem Ballonkatheter nicht passiert werden konnen. Dariber hinaus erleichtern die Wingman CTO
Crossing-Katheter den Austausch des Fiihrungsdrahts wahrend des Eingriffs.

Komplikationen/Vorhersehbare Ereignisse:
Eine GefaRkatheterisierung und/oder ein GefaReingriff konnen zu Komplikationen fiihren, darunter unter anderem:
. Katheterbedingt: Unerwiinschte Reaktion auf Geratematerialien, Fraktur/Fehlfunktion des Geréts, Infektion, distale Embolisation, GeféRthrombose/Blutgerinnselbildung,
GefaRschaden/-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, Nierenfunktionsstorung, Hdmatom,
Embolie, Arrhythmie, Tod

Lieferumfang
Die Wingman 14C/18/35 CTO Crossing-Katheter werden steril durch Ethylenoxid-Sterilisation (EO) geliefert und sind nur fiir den einmaligen Gebrauch (ein Patient) vorgesehen. Der Wingman 14 CTO

Crossing-Katheter wird durch externe Strahlentherapie steril geliefert und ist nur fiir den einmaligen Gebrauch (ein Patient) vorgesehen.

Erforderliche Geréte fiir Wingman
Inhalt: Wingman CTO Crossing-Katheter
Die Wingman CTO Crossing-Katheter sind fiir die Verwendung in Verbindung mit Geraten vorgesehen, wie in der Tabelle mit technischen Daten gezeigt.

Verfahrensschritte
Hinweis: Befolgen Sie die Gebrauchsanleitung fiir alle Geréte, die mit dem Wingman CTO Crossing-Katheter verwendet werden sollen.
1 Uberpriifen Sie die gesamte Verpackung vor der Verwendung sorgfaltig auf Schaden oder Méangel. 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 filhren kdnnte.
2. Vorbere\tung fiir den Gebrauch:
Nehmen Sie den Verpackungsring des CTO Crossing-Katheters steril aus der Verpackung und legen Sie diese in das sterile Feld.
b. Nehmen Sie den CTO Crossing-Katheter aus dem Verpackungsring und Uberpriifen Sie ihn auf Biegungen oder Knicke.
c. Bgfeg}jgﬁr& Siehe\ne 10-ml-Spritze mit steriler, heparinisierter Kochsalzlosung am Luer-Lock Fiihrungsdraht-Eingang des CTO Crossing-Katheters und spiilen Sie den Katheter
riindlich durch.
d. I%'L]r die Wingman 14C/18/35 Katheter: Befeuchten Sie vor der Verwendung distal 40 cm des Katheterschafts mit heparinisierter Kochsalzldsung, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren.
3. Einfiihrung
a. Fihren Sie das distale Ende des CTO Crossing-Katheters durch eine/n zuvor eingefiihrte/n, entsprechend dimensionierte/n Fiihrungskatheter oder Einfiihrschleuse tiber einen
entsprechend dimensionierten Fiihrungsdraht (siehe Technische Daten) unter Verwendung der Standardtechnik ein.
4. Vorschiebung
a. Unter fluoroskopischer Fiihrung wird der CTO Crossing-Katheter an die gewlinschte Stelle im GefaBsystem vorgeschoben.
5. Aktlwerun
Schmgen Sie den CTO-Crossing-Katheter weiter vor, bis die Lasion erreicht ist. Bestétigen Sie mithilfe der fluoroskopischen Fiihrung, dass sich der CTO-Crossing-Katheter und der
Fiihrungsdraht an der Lésion befinden.
b. Sobald die Position bestatigt ist, ziehen Sie den Fiihrungsdraht im CTO Crossing-Katheter leicht zuriick und schieben die ausziehbare Spitze vor, indem Sie den Griff nach unten
driicken und gleichzeitig eine Drehung um ca. 90 Grad im Uhrzeigersinn durchfiihren. Dadurch wird die Spitze tiber den Katheter hinaus ausgefahren, dringt in die Lésion ein und
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bietet dem Fiihrungsdraht Halt. VORSICHT: NICHT den Griff beim Vorschieben der ausziehbaren Spitze mehr als 90 Grad drehen. Die Spitze lasst sich bei einer Drehung
um mehr als 90 Grad nicht weiter vorschieben; eine weitere Drehung des Griffs {iber 90 Grad hinaus kann zu einem Defekt des Geréts fiihren. Stellen Sie sicher, dass der
Fiihrungsdraht immer im Katheter bleibt, wenn die Nadel aktiviert wird.

Hinweis: Der Griff sollte nur vorwarts und riickwarts bewegt werden. Eine Seitwartsbewegung betatigt die Spitze nicht.

Hinweis: Der auRere Schaft sollte wahrend des Vorschiebens nicht zu fest gegriffen werden, da dies die Bewegung der ausziehbaren Spitze einschrankt. VORSICHT: Den CTO Crossing-
Katheter niemals gegen Widerstand vorschieben, herausziehen oder drehen, bis die Ursache durch Fluoroskopie festgestellt wurde.

c. Sobald die CTO-Kappe durchdrungen ist, schieben Sie den Fiihrungsdraht durch die Lasion vor und ziehen Sie den CTO Crossing-Katheter vorsichtig zuriick.

d. Wiederholen Sie dies nach Bedarf, bis der CTO Crossing-Katheter und der Fiihrungsdraht die Lésion passiert haben.

Injektion

a. Um die Injektion durchzufiihren, ziehen Sie den Fiihrungsdraht zuriick und beachten Sie die Spezifikationen fiir den maximalen Injektionsdruck.

Entfernen

a. Fixieren Sie den Fiihrungsdraht mit Standardtechniken zum Austauschen von Fiihrungsdréhten und ziehen Sie den CTO Crossing-Katheter vorsichtig heraus.

b. Falls eine Fehlfunktion des Gerts auftritt oder bei der Uberpriifung Mangel festgestellt werden, spillen Sie das Lumen des Fiihrungsdrahts und reinigen Sie die AuRenfliche des Geréts
mit Kochsalzlosung, bewahren Sie das Gerat in einem versiegelten Plastikbeutel fiir biogeféahrdende 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 zuldssigen
medizinischen Praxis.

Gerateriickmeldung und Geréteriickgabe
Wenn ein Teil des Wingman CTO Crossing-Katheters vor oder wahrend eines Eingriffs ausfallt, 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.

Zusétzlich gilt fiir Patienten/Benutzer/Dritte in der Européischen Union und in Léndern mit identischem Aufsichtswesen (Verordnung 2017/745/EU iiber Medizinprodukte): Wenn wahrend der
Verwendung dieses Gerats oder infolge seiner Verwendung ein schwerer Zwischenfall auftritt, muss dies dem EU-Mitgliedsstaat gemeldet werden.

Garantie: Der Hersteller garantiert, dass der Wingman CTO Crossing-Katheter frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist, wenn er bis zum angegebenen Haltbarkeitsdatum verwendet
wird und die Verpackung unmittelbar vor der Verwendung ungeéffnet und unbeschadigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf den Ersatz oder die
Riickerstattung des Kaufpreises eines defekten Wingman CTO Crossing-Katheters. Schaden am Wingman CTO Crossing-Katheter, die durch Missbrauch, Veranderung, unsachgemafie
Lagerung oder Handhabung oder jede andere Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanleitung verursacht werden, fiihren zum Erldschen 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 gegeniiber
dem Hersteller nicht einklagbar.

Patente: Dieses Produkt ist durch US-Patent Nr. 9.204.893; EPO 2473122 und andere anhangige Anmeldungen sowie ausléndische Patente geschiitzt.
Basic UDI-DI (Geréte-ID): 856492005SupportCathKP
Elektronische IFU (Gebrauchsanleitung): www.reflowmedical.com

EL

KaBetrpeg diéheuang XOA WINGMAN™: O8nyieg xpiang (IFU) yia Toug kaBetiipeg 14, 14C, 18 kan 35

Mivakag mpodiaypapwv

. A Méyiotn Mnkog
Movtého SupBoatéTnTa QdéApo Méy. e6wTepiKr SupBatétnTa Méy. rigon musfpoq enéktoon VEPODIANG
(kwdkdg L. , . . R EMEKTEWVOUEVOU . .
avaopdg) | ©8NvoU clpuatog | prikog Suapetpog enkaplol (psi/kpa) i N dKpou emdAugng
dkpou BeAdvag BeAdvag (repLdpepikd)
WGM14065CE | 0,014” (0,36 mm) 65cm | 0,035” (0,89 mm/2,7 F) | EAéx. 4 F (1,3 mm) | 360 (2.482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5mm) a/l
WGM14135CE 0,014” (0,36 mm) 135cm 0,035” (0,89 mm/2,7 F) | EAGyx. 4 F (1,3 mm) | 360 (2.482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) aN
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WGM14150CE | 0,014” (0,36 mm) | 150cm | 0,035” (0,89 mm/2,7 F) | EAdx. 4 F (1,3 mm) | 360 (2.482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) a/l

WGM18090CE | 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) | EAdx.4F (1,3 mm) | 360 (2.482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5 mm) 30 cm
WGM18135CE 0,018” (0,46 mm) 135cm 0,05” (1,3 mm/3,8 F) EAdy. 4 F (1,3 mm) | 360 (2.482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
WGM18150CE | 0,018” (0,46 mm) | 150 cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) | EAéx.4F(1,3mm) | 360 (2.482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5mm) 30cm
WGM35065CE | 0,035” (0,89 mm) 65 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) | EAéx.5F (1,7 mm) | 360 (2.482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5 mm) 40 cm
WGM35090CE | 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) | EAéx.5F (1,7 mm) | 360 (2.482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5 mm) 40 cm
WGM35135CE | 0,035” (0,89 mm) | 135cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) | EAéx.5F (1,7 mm) | 360 (2.482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5 mm) 40 cm
WMC14090CE | 0,014” (0,36 mm) 90cm | 0,035” (0,89 mm/2,7 F) | EAéy. 4F (1,3 mm) | 360 (2.482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30 cm
WMC14135CE | 0,014” (0,36 mm) | 135cm | 0,035” (0,89 mm/2,7 F) | EAéx.4F (1,3 mm) | 360 (2.482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14150CE | 0,014” (0,36 mm) | 150cm | 0,035” (0,89 mm/2,7 F) | EAéx.4F (1,3 mm) | 360 (2.482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm

Nepiypagn guokeung

O kaberrpag digheuang XOA Wingman eivan pia cuokeur emavadioxéteuang e Aogo dikpo (BeAdvag) n omoia poopiletar yia v Trapor} Tpéabetng aThpIgng ot kateuBuvopeva odnyd cupuaTa Kara Ty
TIpooTIEACIOT BIAKPITLV TIEPIOXWY TG TrEPIPEPIKG ayyeiwang. O kaberrpag diéheuong yia XOA Wingman aroteAeitan amé évav kabeTrpa uiooTAPIENG, Le aKTIVOOKIEP 0dNnY6 GKPO (ETTEKTEIVOLEVO GKpO
BeAdvag) eAeyxopevo amé Tov xpraTn kai Aapr evepyotroinang. Me xprion mg AaBng evepyooinang, To emekTeVOEVO Gkpo BeAdvag 5 mm ptropei va repiaTpagei kard 90 poipeg yia va diamepdael T okAnpr
Kaya Twv OAIKWY arro@pdagewv kai va dieiadUcE! Ot ayyelwoelg he dUakoAn diéAeuan. H Tpownan kar n avaioupar) Tou ETEKTEIVOEVOU Gkpou BeAdvag utroaTnpidel kal eTmmpémel ) Sieioduan kai T SiéAeuan
Tou oUppatog oy aMhoiwan. Otav To eTeKTeIVOEVO Akpo BeAdvag BpiokeTal ae Kavovikr Asmoupyia, avaapetal og TTARpn euBuypdppion e Tov kaBetipa aTrpigng. OTav evepyoTTolEiTal TO ETTEKTEIVOLEVO
aKkpo BeAdvag, emekTeiveTal katd Ewg kai 5 mm, akpIBWG TEPIPEPIKG aTo awua Tou kabetpa atpigng. O kaBempag diEkeuang XOA Wingman empémel emiong v aAAayr Twv odnywv aupudmwy kai GAAwv
EMEPPATIKWY CUOKEUWV Kall TIApEXE! Evav aywyd yia xoprynon diahupdrwv gualoAoyikod opou i akiaypa@ikoU dicyvwang.
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Eikéva 1. Kaberijpag iéAeuons XOA WINGMAN™
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Evdeigeig xpong
0 kabempag diéAeuang XOA Wingman Trpoopidetar yia ) Bepameia TG mepigepikig apmpiakrg vooou (MAN) kar Twv Xpoviwy OAikwv Amogpdgewv (CTO).

Mpoopiféuevn xpnon

O kaBempag diéAeuang XOA Wingman TipoopileTan yia xpron o€ cuvduaopd pe kareuBuvopeva odnyd auppara yia Ty TIPOOTIEAACT SIAKPITWY TIEPIOXWV TNG TIEPIPEPIKNG AyYEiwanG Kal yia digiaduon
Kai eTravadioyéteuan piag aoiwang evBoauAika r utroevBoBnAIaKd pe XpAo ETTEKTEIVOPEVOU (ikpou BeAdvag pe AaBr evepyotroinang. Mmopei va xpnaipotoinBei yia dieukdAuvon Tng TomoBémang kai g
aMayrig Twv 0dnywv cUppATwY Kal GAMwV ETTEIRATIKWY GUCKEUWY, Kal TIApEXE! Evav aywyo yia xoprynan dicAupdmuwy guatooyikol opou fj okiaypa@ikol Siayvwaong.

Mpoopifouevol xpNoTe:
O kabetrpag diéAeuang XOA Wingman Ba ipémel va xpnoipoTolgital povo amé 1atpolg pe kardprion oTn diefaywyr) SIadepHIKWY AyYEIOTTAACTIKWY TTaPEURATEWY.

MAnBuopog-o1d)0g
H ouokeun mpoopiletal yia xprion ot acBeveig Tou umoPaAAovTal O BePATTEUTIKES ) BIAYVWOTIKEG TEPIPEPIKEG EVOAYYEIOKES TIAPEUBATEIS.

Avreveigeig

O1 kaBetpeg diéAeuang Wingman 14, 14C, 18 kai 35 avrevdeikvuvTal yia Xprion aTn oTepavidia Kai Ty eyKEQaAIKr ayyeiwan.

NposiSomroinosig

e Nevmpémel va Xpnaipomolodvral udpdpIAa aUppara ou Exouv Ty Tdam va Sloykwvovtal umrepBoAika (r.y. ZipWire) pe Tov kaBeripa diéAeuang XOA Wingman.

e Mia povo xprian. Mnv emavaypnalpoToleite/unv emavamoaTelipivere. H ek véou xprian g ouaKeur Ba LmopoUae va emmnpedat! SUTHEVLI TV aTTOd00T TG CUTKEUNG, Val TIpoKaAEDEI BIaaTaupoUpevn HoAUvan Kal
va eyeipel aAhoug KIvdUvoug Trou oxetifovTal pe TV acgdeia, petagl Twv omoiwy TpokAnan owpaTikAg BAABNG oTov aoBevi.

*  Na pn xpnolpotoleital edv ) guakeun 1y ) ouokeuaaia éxel umooTei Bopa.

*  [oé pn OTIpWYVETE, PNV avaoUpeTe kal pnv TepioTpépere Tov kaBetpa digheuang XOA Wingman edv ouvaviiaere avrioTaon péxpl va kaBopiaTei n armia TG avTioTaong e akTivookoTman.

*  MH oTpépere ™ AaBr mévw amé 90 poipeg kard T didipkeia TG TPOWBNaNG Tou ETeKTEIVOEVOU Gkpou BeAdvag. To akpo dev Ba powdnBei epaitépw pe TepIoTPOPH peyaAiTepn amd 90 poipeg.
H ouvéxion tng mepiaTpogrg g Aaprg o€ ywvia peyahutepn Twv 90 poipwv evOEXETaI Va EXEl WG ATTOTEAETa TN Bpalcn TNG CUCKEUNG.

¢ Houokeun aut mepiéxer vikeAio kai dev Ba TpETel va xpnotpoTolgital o€ aoBeveig pe ywaoTég aMepyieg aTo VikEAIO.

e Edv o kaBempag umooTei UAikr BAGRN, To Tpoidv autd evdéxetal va TpokaAéael BidTpnan ot Toixwpa cipo@opou ayyeiou. ATraiTeital IBiaitepn TPOCOXT KATA TV OTTOPAKEUVON HIag GUTKEUNG TTOU EXEI UTIOOTET
UAIKr) BAGRN. Z€ TrePITITWan ETITTAOKWY TTOU ATTOPPEOUV GO ATTOHAKPUVAT) 0AGKANPOU TOU GUGTAATOS, OTapaTOTE apéowg T Siadikaaieg kal mpopeite oe kataMnAn Bepameia pe Baan Ty kpion Tou 1atpoU.

MpoguAdteig

*  Quhdooere ot aTeyvo, §npd kai okoTevo pEpog. H pUAg Tng auakeurig ot akpaieg ouvBrikes evdéxetar va TpokaAéael UAIK BAGBN oTn ouokeun fi/kar va eTmpedoEr TNV améd00n TG CUCKEUNG e

amotéAeopa va TTpokUWel owpaTik PAGRN aTov acBevi.

Xpnotpomoieite pévo BonBnriki) auakeur karaAnAou peyéBoug pe Baan Tig Tpodiaypage Tou TrapariBevial Tapamavw.

Méyiotn mriean éyxuong: 360 psi (2.482 kpa).

BeBawbeire o1 xpnumom)lehs Tov Kuenr']pu o amé mv «Hpepopnvia Mgng» Tou avaypageral oTn guokevaaia.

0 Kuesmpug Ba mpémel va xpnaipoToieital povo amo mrpoug Ve Kmupncm oTn Sieaywyr 6|u6£ppn<wv uvvz\omummwv TapepBaoewv.

Qa mpémel va )\upBavovw\ npocpu)\uﬁslg yiamy Trpo)\nwr] Am ua\wun g dnpioupyiag BpdpBwv dTav xpnaipoTolgital omoloadnTiote Kaberpag aTo ayyelakd oUaTnua. Oa TpEmel va AapBavetal uTown n xpAon

BIOAULATOE NTAPIVIOHO) GUTTATOS Kall NTTTPIVIOHEVOU 0pO0.

* Amareital Tpoooxf KaTa Tov Xeipiop6 Tou kaBerfipa o Sidpkeia g emépBaong, 0 oBnyég oUppa Ba TIpEMel var TTapapével TavTa eviog Tou kaBerpa yia peiwon g meavémiag pdkAnong Tuxaiag {uid,
OUTTPOQIG f KAPYNG.

* O xeipiopdg Tou kabetpa Ba TPETEN va TIpaYHATOTIOIEITAI JOVO UTTO AKTIVOGKOTIGT.

Avapevopevo KAIVIKO 6@eAog

O kaBetrpeg diéAeuang XOA Wingman S1aBETouv eTTEKTEIVOEVO GKPO TIaVW aTTo To GUpHa g TAEKT) Sopr) ammé avoteidwTo aradAi kal Kwvikd axedIaopo yia peyaAltepn utrooTpIgn kai duvaromra
wBnang, kaBwg kar peyaAUTepn eukapyia, yia Tageia perakivnon péow eAIKoeidwy ayyeiwv. Autdg o T0Tog oxediaapol dgova, ae cuvduaapd pe v evepyotroinan Tou Control Point™ kai T AaBn
OUUTIAEGNG, EMITPETEI TNV TAUTOXPOVN WBNGN Kal TiEPIaTPOPI| Tou Ao§oU GKpou yia ayKUpwan Kal TTapéxel v emimAéov wBnan mou amaiteital yia va dielodioel éva 0dnyd aUpua ae aAoIWOEIG Kal
XPOVIEG oAikéG ammoppdgeig, Tr.x. uTroevoBnAiakn mavadioxéreuan, oTig omoieg Oev eival eQIkTH N diEAeuon pe kabetpa diaoToAdg pe pmraAdvi. EmimAéov, or kaBetpeg SiéAeuang XOA Wingman
SleukoAUvouv TV aAayr 0dnywv GUPPATWY Katd Tn dIGpKeIa TG emEPBaong.

Emmhokéc/Avayevoueva oupBavra:
0O ayyeiakdg kabempiacudg f/kai n ayyelomAacTikr Tapéppaon svézxem\ Va £XOUV WG umTzAzUua EMITAOKES, HETagy Twv oToiwv ol egng:
. ern(ouzvzg e Tov kaBethpa: AvemBUpnTn sv:pvzla o€ UAIKO TG Uum(squ, BAABN/pwypr G cuokeung, Aoipwen, TEpIpepIkr epBoAn, Bpdupwan/oxnuariopds Bpdpfwy ot
ayyeia, ayyelakr BAGBn/avaropr yia mv omoia amaiteital Xelpoupyikr di6pBwan, uoumeomw Ve Ta egaptipara
O1 emmhokég auviBuwg ouvdéovtar pe evdayyeiakég emepPactelg kal Siadeppikn TpooTrEAacn, aTig oToieg ouykataAéyovTal, petagy aMwv, or e§ig:
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. Aotabng otnBayxn, umétaan/utéptaan, ofu £uppaypa Tou puokapdiou, aipoppayia aTo onueio TG TTAPaKEVTNONG, OXNUATIONOS Wweudoaveuplauarog, veppiki SuaAeitoupyia,
aigdtwpa, eppoAr, appubpia, Bavarog

Tpomog Si6Beang
Or kaBempeg diéAeuang XOA Wingman 14C/18/35 mapéxovtal ot aTeipeg ouvBrikeg pe amoaTeipwan e aiBuhevoteidio (EO) kai mpoopidovtal yia pia pévo xprion (ot évav acBevr)). Or kabetpeg
SiéAeuang XOA Wingman 14 rapéxovral o€ aTeipeg GUVBIKEG 01 0TTOiEG EITUYXAVOVTal e aKTIVOBOAa SEaHNG NAeKTpOViWV Kai TpoopiovTal yia pia pévo xpran (ot évav acBevr).

AmraiTodpeveg OUOKEUEG yia To TTpoidv Wingman
Mepiexopeva: Kabetpag digheuang XOA Wingman
01 kaBempeg diéAeuang XOA Wingman TrpoopidovTal yia Xprion o€ auviuaopd e GUOKEUEG, OTTwG @aiveral atov Mivaka Tpodiaypapwv.

Bnuara emépBaong

Inueiwon;: AkohoudriaTe I odnyieg xpriong yia oOMo Tov s{on)\lcuo TIOU TIPOKEITa VOl xpnmuonomesl e Tov Kaesmpug digheuong XOA ngman

1 EAéyyere mpoaekTika 6A T oUoKeuaoia yia gBopég fi EAarTipara mpiv amio m xpran. Mn xpnoiporoieite T oUoKeun edv umapyouv aneia mapagiaang Tou aTeipou gpaypod, KaBus KTl
11010 B0t PTTOPOUCE VOl UTTODEIKVUET AMTWAEID TNG OTEIPAg KaTaTaoNG Kail va TTpokaAéael owparikiy BAGBn atov aaBeve.
2. ﬂpoETO\uUGIG yia xpon:

Xpno1oTIoIWVTag aTEipa TEXVIKI, agaipéaTe To Tmvio SiaveunTd amé Tov kabeTrpa SiéAeuang XOA amé T ouokeuaaia Tou Kl HETAQEPETE TO OTO OTEIPO TESiO.
b, Agaipéate Tov kaBeripa diEAeuang XOA amé To Tmvio diavepnt kai eAEYETe yia TUXOV KEKapEVT Onpgia 1} GUTTPOPES.
c. I'ngoqmr']mz pia aUpiyya 10 ml yepiopévn e aTeipo, nrapiviapévo opd atn Bpa el06d0u Tou 0dnyou alpparog e luer-lock Tou kaBetpa SiéNeuang XOA kai eTTAUVETE OX0AATTIKG TOV
KkaBeripa.
d. [a TOrl]Jpg kabetripeg Wingman 14C/18/35: Mpiv amé T xpron, Bpégre Tepigepika oe amoéaTacn 40 cm amé Tov agova Tou kabetipa pe dicupa nTrapiviapévou opoU yia va
€VEPYOTTOINOETE TNV UBPOPIAN ETTIKAAUYN.
3. Eioaywyn
a. Méow evdg 0dnyou KaBeripa f nkapioy eloaywyEa KarahMnAou peyeBoug Trou éxel 18N eioaxBei, elcaydyete To TepIQEPIKG Akpo Tou KaBeripa diEAeuang XOA mavw amo éva odnyo
oUppa katéAAnAou peyéBoug (BA. Tpodiaypages) pe T xpran TG Kabiepwpévng TTPAKTIKAG.
4. Mpowenon
a.p BzBolweehe 611 n Tpowenan Tou kabetipa diEAeuang XOA oty embBupnt B¢on evidg TG ayyeiwang TTPAYHATOTIOIEITaI UTTO CKTIVOTKOTTIKY KaBodrynan.
5. Evepyorroinot
pZ\{JvletrI]nnmv npowenon, waTe 610U 0 kabetipag diEAeuang XOA va graoer otnv aAoiwon. YT aktivookotrikr kaBodrynon, emBeBaiate 6T 0 kabetrpag diéAeuang XOA kai 1o
00nyo oUppa éxouv eTaoel oty aAoiwan.
b.  Agou empeBaiwbei n Béan, avacUpete eAagpwg 0 0dnyd aUppa evidg Tou kaBetipa SiEAeuang XOA kai aTrpwére To emekTeIVOPEVO Gkpo BeAdvag mmédovTag Tn AaBr Tpog Ta KATwW, Vi
TiepIoTPEPETE Katd ~90 poipeg degioaTpoga. Me autév Tov TpéTTo, To Akpo BeAdvag Ba emmekTadei mépa amd Tov kabetipa kal Ba SielodUoel oy aAAoiwan, TTapéxovTag uTroaTpIgn
yia o 0dnyd oUppa. MPOZOXH: MH aTpégere Tn AaBi Tavw amé 90 poipeg katd Tn Sidpkeia TG TPowONANG ToU EMEKTEIVOpEVOUdKPOU BeAdvag. To dkpo BeAdvag Sev
Ba rpowBnBei o pakpid pe TePIoTPO@PN peyaAiTepn oo 90 poipes. H auvéxion Tng TepiaTpo@ig TN AaBig o€ ywvia peyahitepn Twv 90 poipwv EVBEXETAI VO £XEI WG
amotéAeopa Tn Bpavon Tng ouokeun. BeBaiwBeite 0TI To 0BNY0 oUppa TTapapével SIPKWG EVTOG Tou KaBeTApa 6Tav n BeAdva gival vepyoTronévn.
Inpeiwon;: H AaBr Ba mpémel va kareuBOveTar povo pmmpog kai Tiow. Otav epappédetal TAeupikn kivnon dev Ba evepyoTrolgital 1o Gkpo BeAdvag.
Znueiwon: Aev TpETel va kpardre umepPoNIKG aixTé Tov e§wTepikd dgova kard T didipkela TG TpowBnang, Kabug kA TéTolo Ba TepIopIE! TNV Kivnan Tou eTeKTEIVOEVOU Gkpou TnG BeAdvag. MPOZOXH:
Moté pn ompwxVeTe, uv avacUpeTe kal pnv TepIaoTpéQeTe Tov kabetipa SiéAeuong XOA edv ouvavrioeTe avtioTaon péxp! va kaBopioTei 1) aiTia TG avTioTagng HE AKTIVOOKOTTNOT).
c. Mohig emreuyBei dieioduan g akAnprig kawag g XOA, ompwére To 0dny6 oUppa waTe va diamepaael Ty aAhoiwan kai avacUpete amahd Tov kabetipa digAeuang XOA.
d. EmavaAdBere avaloya pe Tig avaykeg wg 6tou o kaBeripag digAeuans XOA kai 1o odnyé alppa va éxouv diamepaoel Ty aAoiwan.

6. ‘Eyxuon
a. ['ova paypatoTroIoETe TV Eyxuan, avacUpete To 0dnyd aUppa kai avaTpégte aTIG TIpodiaypagég yia T PéyioT Trean €yxuong.
7. ALPGIpEO'I’]

2TEPEWOTE TO obnvo alpua pe T ¥pron qulzpwpzvu)v TE)(VIKU)V qAAavng 00nyoU oUppaTog Kai avaoupm TIpoOEKTIKA TOV KabeTipa digAeuang XOA.

b4 Edv epgavioTei kamoia Suoheitoupyia Tng cuaKeung i eviomaTolv eAATTWHATIKG OTOIXE A KaTdl TV £AeyX0, TIAUVETE TOV AUAG Tou 08nyoU aUppaTog kal kabapioTe TV eGwTEPIKN EMPAvEI
NG OUCKEUNG He Qualohoyikd opd, amoBnkeUoTe Tn GUCKEUN Ot Pia appayiopévn aakoUAa eidIkd yia Bliooyikd emkivouva uhika kai emkoivwvroTe pe Tn Reflow Medical, Inc. ot
BieBuvon nA. Taxudpopeiou complaints@reflowmedical.com yia Tepaitépw odnyieg.

c. Merém xpron, auté 1o Tpoidv PTropei va amoteAei evoexopévwg BIOAOYIKO KivOuvo. XEIPIOTEITE TO Kal aTTOPPIYTE TO GUPQWVA PE TIG ATTOBEKTES 1TPIKEG TAKTIKEG KCIl TOUG 10X UOVTEG
VOUOUG Kal KavovIauoug.

Zy6AIa yio TN CUGKEUN KOl ETTIOTPOQ CUTKEUWV

Edv omoiodrmore Tpfua Tou kaBetpa diéAeuong XOA Wingman Trapoudiaoer aoToxieg TpIv iy katd T SIGpKela piag eméuBaong, SIaKOWTE T XPAOT TOU Kol ETIKOIVWVAOTE HE TOV TOTTIKO
avrimpéowo Alkal T Reflow Medical, Inc. am dietBuvan nA. Taxudpopeiou complaints@reflowmedical.com 1 péow Tou 10T6TOTOU WwWw.reflowmedical.com.
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EmmAov, yia aoBeveig/xprioTeg/Tpita pépog oty Eupwaikr Evwon kai o€ Xwpeg e id1o puBpIoTIKG kaBeaTig (kavoviopdg 2017/745/EE yia ta 1atpotexvohoyikd TpoiovTa): eav, Katé T Sidipkela
NG XPAONG QUTAG TNG GUCKEUNG f} WG aTTOTEAETA TNG XPAONG TG, TTPOKUWE! coBapd aupBav, To ev Adyw cupBav TTpETel va avagépetal ato kpdrog péhog Tng EE.

Eyyonon: O Kuwm(euctcmg evvumal o1l 0 Kuesmpag 6|s)\£u0n§ XO0A Wlngman Oev eival a)\mmuaﬂmg e kavévav TpoTo o€ 6,1 aq)opu 10 UNIKO Kal TV TexviKi Asnoupvlu ToU 61V
XPnoipooieital éwg mv npepopnviar AgNg kar oTav N cuoKevaia Tou Tapapével KAEIOTA kar xwpic gBopég akpiBig Tipiv amé m xpron. H euBivn Tou KataokeuaoT BAcer TG
TIapoUoag eyyunong TepIopideTal OTNY avTIKATAOTAON ) TNV ETICTPOPH TOU TTogoU TTou darraviBnke yia Ty ayopd otroloudnTroTe eAatTwpaTikou kabetpa diéAeuang
XOA Wingman. Tuxov {npié atov kaBetripa diéAeuong XOA Wingman n omoia mpokAfnke amé kakr xprian, Tpomotoinan, akardAAnAn amoBrkeuan f xeipiopo, 1j omroiadimote aMn aduvagia
TAPNONG AUTGV Twv 0dnyIwY Xprong Ba akupwat! Ty Tepiopiopévn auth eyyinon. H MAPOYZA MEPIOPIXMENH EITYHZH ANTIKAGIZTA PHTA OMOIAAHMOTE AAAH EMTYHZH, PHTH H
ZIQMHPH, ZYMNEPIAAMBANOMENHE THZ ZIQMHPHZ EMTYHZHEZ EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAZ 1A ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOMO. Kavéva Quaiké f Vouikd
TIPOOWTIO, CUNTIEPIAAPBAVOLEVWY OTTOIWVIATIOTE EYKEKPILEVLV QVTITTPOOWTTWY 1) LETATWANT@WY Tou KaraokeuaoTr Bev £xel e5ouaiodotnan va mapareivel 1 va dieupivel Ty Trapoloa
TIEPIOPITHEVN EYYUNON Kall OTTOIAdNTIOTE TETOIa PePOPEVN aTroTElpa dev Ba gival ekTeAeaT yia Tov KataokeuaoTr).

AmrAwpara supeaitexviag: Auto To TTpoidv kaAUTTeTal amé dimAwpa eupeaitexviag aTig HMA pe apiB. 9,204,893, EPO 2473122 kai amé GMeg uTio ekkpepdTnTa AITACEIG Kail SITAWpaTa
EUPEDITEXVIOG O ANEG XWPES.

Baoiké UDI-DI: 856492005SupportCathKP

HAektpovikég odnyieg xpnong: www.reflowmedical.com

ES

Instrucciones de uso (IFU) de catéteres de cruce para CTO WINGMAN™: 14, 14C, 18 y 35

Tabla de especificaciones
Presion Diametro de la Extensién Longitud del
Modelo (ref.) Compatibili.dad La’rgo Di.émet’ro. Compaﬁbili.dad méxima punta de la aguja méximadela | recubrimiento
de la camisa atil exterior maximo de la camisa R ) punta de la hidréfilo

(psi/kpa) extensible aguja (distal)
WGM14065CE | 0,014" (0,36 mm) | 65cm | 0,035"(0,89mm/2,7F) | MiN.4F(1,3mm) | 360 (2482) | 0,022" (0,56 mm) | 0,20" (5 mm) N/C
WGM14135CE | 0,014" (0,36 mm) | 135cm 0,035" (0,89 mm/2,7 F) MIN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022" (0,56 mm) 0,20" (5 mm) N/C
WGM14150CE | 0,014" (0,36 mm) | 150 cm | 0,035" (0,89 mm/2,7F) | MIN.4F(1,3mm) | 360 (2482) | 0,022" (0,56 mm) | 0,20" (5mm) N/C
WGM18090CE | 0,018" (0,46 mm) | 90 cm 0,05" (1,3 mm/3,8 F) MIN. 4F (1,3 mm) | 360(2482) | 0,032" (0,81 mm) | 0,20" (5 mm) 30 cm
WGM18135CE | 0,018" (0,46 mm) | 135cm 0,05" (1,3 mm/3,8F) MiN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,032" (0,81 mm) 0,20" (5 mm) 30cm
WGM18150CE | 0,018" (0,46 mm) [ 150 cm 0,05" (1,3 mm/3,8F) MiN. 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,032" (0,81 mm) 0,20" (5 mm) 30cm
WGM35065CE | 0,035" (0,89 mm) | 65cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN. 5 F (1,7 mm) | 360(2482) | 0,050" (1,27 mm) | 0,20" (5 mm) 40cm
WGM35090CE | 0,035" (0,89 mm) | 90 cm 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN.5F (1,7 mm) | 360(2482) | 0,050" (1,27 mm) | 0,20" (5 mm) 40 cm
WGM35135CE | 0,035" (0,89 mm) | 135cm | 0,06" (1,5 mm/4,6 F) MIN.5F (1,7 mm) | 360(2482) | 0,050" (1,27 mm) | 0,20" (5 mm) 40 cm
WMC14090CE | 0,014" (0,36 mm) | 90cm | 0,035"(0,89mm/2,7F) | MIN.4F(1,3mm) | 360(2482) | 0,024" (0,61 mm) | 0,20" (5 mm) 30 cm
WMC14135CE | 0,014" (0,36 mm) | 135cm | 0,035"(0,89mm/2,7F) | MIN.4F(1,3mm) | 360(2482) | 0,024" (0,61 mm) | 0,20" (5 mm) 30 cm
WMC14150CE | 0,014" (0,36 mm) | 150 cm | 0,035" (0,89 mm/2,7F) | MIN.4F(1,3mm) | 360(2482) | 0,024" (0,61 mm) | 0,20" (5 mm) 30 cm
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Descripcién del dispositivo

El catéter de cruce para CTO Wingman es un dispositivo de recanalizacion de punta biselada (aguja) que esta disefiado para brindar soporte adicional a una aguja guia dirigible cuando se accede a
regiones diferenciadas de la vasculatura periférica. El catéter de cruce para CTO Wingman consta de un catéter de soporte, con una punta guia radiopaca controlada por el usuario (punta de aguja
extensible) y un mango de activacion. Utilizando el mango de activacion, la punta de aguja extensible de 5 mm puede girarse 90 grados para penetrar en el tapon de las oclusiones totales y en la
vasculatura dificil de atravesar. El avance y la retraccion de la punta extensible de la aguja soportan y permiten que la aguja penetre y atraviese la lesion. Cuando la punta de la aguja extensible se
encuentra en el modo normal, se retrae justo al ras del catéter de soporte. Cuando se activa la punta extensible, se extiende hasta 5 mm justo en posicion distal respecto del cuerpo del catéter de
soporte. El catéter de cruce para CTO Wingman también permitira el intercambio de agujas guia y demas dispositivos intervencionistas, y brindara un tubo para la administracion de soluciones salinas
o medios de contraste de diagnostico.

- LONGITUD DE TRABAJO -~ -
; LONGITUD DEL RECUBRIMIENTO
- b |
~ _— HIDROFILO
l\. i — R
v = | L =
3 — e
—I I : = l; = )
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LONGITUD DE LA PUNTA EXTENSIBLE ———F=——=

Figura 1. Catéter de cruce para CTO WINGMAN™

Indicaciones de uso
El catéter de cruce para CTO Wingman esta disefiado para el tratamiento de la arteriopatia periférica (PAD) y las oclusiones totales cronicas (CTO).

Uso previsto

El catéter de cruce para CTO Wingman esté disefiado para que se utilice junto con agujas guia dirigibles para acceder a regiones diferenciadas de la vasculatura periférica, y penetrar y recanalizar una lesion
intraluminal o subintimal utilizando la punta de aguja extensible con el mango de activacion. Puede 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 medios de contrastes de diagnostico.

Usuario previsto
El catéter de cruce para CTO Wingman 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 de los catéteres de cruce Wingman 14, 14C, 18 y 35 esta contraindicado en la vasculatura coronaria y cerebral.

Advertencias
*  No deben utilizarse con el catéter de cruce para CTO Wingman aguijas hidréfilas que tiendan a la inflamacion excesiva (p. €j., ZipWire).
* Unsolo 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 esta dafiado
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*  Nunca empuije, retire ni gire el catéter de cruce para CTO Wingman si existe resistencia hasta que se determine la causa mediante una fluoroscopia.

*  NO gire el mango mas de 90 grados durante el avance de la punta extensible de la aguja. La punta no avanzara mas si se realiza un giro superior a los 90 grados; seguir girando el mango més alla
de 90 grados puede provocar la rotura del dispositivo.

* Este dispositivo contiene niquel y no debe utilizarse en pacientes con alergias conocidas al niquel.

*  Siel catéter estd 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 méaxima de inyeccion: 360 psi (2482 kpa).

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

*  Elcatéter solo debe ser utilizado por médicos calificados para realizar intervenciones vasculares percutaneas.

. Eeber} tpmgrse precauciones con el fin de prevenir o reducir la coagulacion al usar cualquier tipo de catéter en el sistema vascular. Debe considerarse el uso de heparinizacion sistémica y solucion salina
eparinizada.

. Extpreme los cuidados al manipular el catéter durante el procedimiento; la aguja guia deberia permanecer siempre dentro del catéter para reducir la posibilidad de dafios accidentales, torceduras o pliegues.

*  Lamanipulacion del catéter solo debe realizarse bajo fluoroscopia.

Beneficio clinico previsto

Los catéteres de cruce para CTO Wingman presentan una estructura trenzada de acero inoxidable con punta extensible sobre la aguja y un disefio conico que aporta un mayor agarre y capacidad
de empuje, asi como una mayor flexibilidad, para moverse con rapidez a través de vasos sinuosos. Este tipo de disefio del cuerpo, combinado con el mango de activacion y conexion Control Point™,
permite empujar y girar simulténeamente la punta biselada para anclarla y aporta el empuje adicional necesario para que la aguja guia penetre en lesiones y las oclusiones totales crénicas, p. €j., la
recanalizacion subintimal, que no pueden atravesarse con un catéter de dilatacion con balén. Ademas, los catéteres de cruce para CTO Wingman 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/formacion de coagulos en los
vasos, dafo/diseccion vascular que requiera reparacion quirdrgica, incompatibilidad con accesorios.
Complicaciones habitualmente asociadas a los procedimientos endovasculares y al acceso percutaneo, entre las que se incluyen las siguientes:
. Angina inestable, hipo/hipertension, infarto agudo de miocardio, hemorragia en el lugar de la puncion, falsa formacion de aneurisma, disfuncion renal, hematoma, embolia, arritmia,
muerte.

Cémo se suministra
Los catéteres de cruce para CTO Wingman 14C/18/35 se suministran esterilizados mediante esterilizacion por ¢xido de etileno (EO) y estan disefiados para que se usen una sola vez (un solo
paciente). El catéter de cruce para CTO Wingman 14 se suministra esterilizado mediante radiacion con haz de electrones y esta disefiado para que se use una sola vez (un solo paciente).

Dispositivos necesarios para el Wingman
Contenido: Catéter de cruce para CTO Wingman
Los catéteres de cruce para CTO Wingman estan disefiados para que se utilicen junto con los dispositivos que se indican en la tabla de especificaciones.

Pasos del procedimiento
Nota: Siga las instrucciones de uso de todos los equipos que se usaran con el catéter de cruce para CTO Wingman

Inspeccione cuidadosamente todos los envases en busca de dafios o defectos antes de su uso. No utilice el dispositivo si existe algin 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 catéter de cruce para CTO de su envase y transfiérala al campo estéril.
b. Retire el catéter de cruce para CTO de la espiral de colocacion y revise que no se encuentre doblado ni torcido.
c. Conecte una jeringuilla de 10 ml llena de solucion salina estéril heparinizada al puerto de entrada del alambre guia de Luer del catéter de cruce para CTO y lave a fondo el catéter.
d. Para catéteres Wingman 14C/18/35: Antes del uso, humedezca los 40 cm distales del cuerpo del catéter con solucion salina heparinizada para activar el recubrimiento hidréfilo.
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3. Insercion
a. Através de un catéter guia o una camisa introductora del catéter previamente insertados y del tamafio adecuado, introduzca el extremo distal del catéter de cruce para CTO sobre una aguja guia de
tamario adecuado (consulte las especificaciones) utilizando la técnica estandar.

4. Avance
a. Utilice la guia fluoroscépica para introducir el catéter de cruce para CTO hasta la ubicacion deseada dentro de la vasculatura.
5. Activacion
a. Continte introduciendo el catéter de cruce para CTO hasta alcanzar la lesion. Con una guia fluoroscopica, confirme que el catéter de cruce para CTO y la aguja guia se sitien en la
lesion.

b.  Una vez confirmada la posicion, retraiga ligeramente la aguja guia dentro del catéter de cruce para CTO y haga avanzar la punta extensible de la aguja presionando el mango hacia abajo mientras gira
aproximadamente 90 grados en el sentido de las agujas del reloj. Esto extendera la punta de la aguja més alla del catéter, penetrara en la lesion y ofrecera soporte para la aguja guia. PRECAUCION:
NO gire el mango més de 90 grados durante el avance de la punta extensible de la aguja. La punta de la aguja no avanzara més si se realiza un giro superior a los 90 grados; seguir girando
el mango mas alla de 90 grados puede provocar la rotura del dispositivo. Asegtirese de que la aguja guia permanezca dentro del catéter en todo momento cuando se active la aguja.

Nota: EI mango solo debe dirigirse hacia delante y hacia atras. Un movimiento lateral no accionara la punta de la aguja.

Nota: En el avance, no debe ejercerse una presion excesiva sobre el cuerpo exterior, ya que esto restringiria el movimiento de la punta extensible de la aguja. PRECAUCION: Nunca empuje, retire ni gire
el catéter de cruce para CTO si existe resistencia hasta que se determine la causa mediante una fluoroscopia.

. Una vez penetrado el tapon de la CTO, introduzca la aguja guia a través de la lesion y retraiga suavemente el catéter de cruce para CTO.

d. Repita el procedimiento segin resulte necesario hasta que el catéter de cruce para CTO y la aguja guia hayan pasado Ia lesion.

6. Inyeccion
a. Pararealizar la inyeccion, retire la aguja guia y consulte las especificaciones para conocer la presion maxima de inyeccion.
7. Retiro

a. Fijela aguja guia utilizando técnicas estandar de intercambio de agujas guia y retire con cuidado el catéter de cruce para CTO.

b. Sise produce un mal funcionamiento del producto o se observa alglin defecto en la revision, vacie el lumen de la aguja guia y limpie la superficie exterior del dispositivo con solucién
salina, almacene el dispositivo en una bolsa de plastico sellada para materiales con riesgo biologico 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 alguna parte del catéter de cruce para CTO Wingman falla 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 debido a su uso, se produce un incidente grave, este debe informarse al Estado miembro de la UE.

Garantias: el fabricante garantiza que el catéter de cruce para CTO Wingman 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 catéter de cruce para CTO Wingman defectuoso. Los dafios provocados al catéter de cruce para CTO Wingman por el uso indebido, la
alteracion, el almacenamiento o la manipulacién inadecuados, o bien todo otro incumplimiento de estas instrucciones de uso anularén esta garantia limitada. LA PRESENTE GARANTIA
LIMITADA SUSTITUYE EXPRESAMENTE A TODA OTRA GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN
FIN DETERMINADO. Ninguna persona ni 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.° 9 204 893; EPO 2473122 y otras solicitudes en tramite, asi como patentes extranjeras.
UDI-DI bésico: 856492005SupportCathKP

IFU electrénicas: www.reflowmedical.com
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Ristedvat WINGMAN™ CTO -katetrit: 14, 14C, 18 ja 35 - kdyttoohjeet

Tekniset tiedot
. Tydsken- - . Maksimi- Pidennettivin Neulan Hydrofiilisen
A Ohjainlangan Ulkohalkaisija Holkin ) . kérjen pinnoitteen
Malli (viite) ) tely- o ) paine neulan kirjen ) .
yhteensopivuus ) yh pivuus A . enimmais- pituus
pituus (psi/ kpa) halk pidenny (di linen)
WGM14065CE | 0,014” (0,36 mm) 65 cm 0,035” (0,89 mm /2.7F) | VAH.4F (1,3 mm) | 360 (2482) 0,022” 0,20” -
(0,56 mm) (5 mm)
WGM14135CE | 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,035” (0,89 mm /2.7F) | VAH.4F (1,3 mm) | 360 (2 482) 0,022” 0,20”
(0,56 mm) (5 mm)
WGM14150CE | 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,035” (0,89 mm /2.7F) | VAH.4F (1,3 mm) | 360 (2482) 0,022” 0,20”
(0,56 mm) (5 mm)
WGM18090CE | 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,05” (1,3 mm/3.8F) | VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,032” 0,20” 30cm
(0,81 mm) (5 mm)
WGM18135CE | 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,05” (1,3mm/3.8F) | VAH.4F(1,3mm) | 360 (2482) 0,032” 0,20” 30em
(0,81 mm) (5 mm)
WGM18150CE | 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,05” (1,3 mm/3.8F) | VAH.4F(1,3mm) | 360 (2482) 0,032” 0,20” 30em
(0,81 mm) (5 mm)
WGM35065CE | 0,035” (0,89 mm) 65 cm 0,06” (1,5mm /4.6F) | VAH.5F(1,7mm) | 360 (2482) 0,050” 0,20”
40 cm
(1,27 mm) (5 mm)
WGM35090CE | 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5mm /4.6F) | VAH. 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,050” 0,20” 40 cm
(1,27 mm) (5 mm)
WGM35135CE | 0,035” (0,89 mm) 135 cm 0,06” (1,5mm/4.6F) | VAH.5F(1,7mm) | 360 (2482) 0,050” 0,20” 20cm
(1,27 mm) (5 mm)
WMC14090CE | 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,035” (0,89 mm /2.7F) | VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,024” 0,20” 30cm
(0,61 mm) (5 mm)
WMC14135CE | 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,035” (0,89 mm /2.7F) | VAH.4F (1,3 mm) | 360 (2482) 0,024” 0,20” 30em
(0,61 mm) (5 mm)
WMC14150CE | 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,035” (0,89 mm /2.7F) | VAH.4F (1,3 mm) | 360 (2 482) 0,024” 0,20” 30cm
(0,61 mm) (5 mm)
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Laitteen kuvaus

Wingman CTO Crossing -katetri on viisto- (neula-) karkinen uudelleenkanavointilaite, jonka on tarkoitus tarjota lisdtukea ohjattavalle ohjainlangalle, kun sité viedéén aareisverisuoniston yksittdisille alueille.
Risteava Wingman CTO -katetri koostuu tukikatetrista, jossa on kéyttéjan ohjaama réntgenpositiivinen ohjainkarki (pidennettava neulan karki) ja kayttokahva. Kayttokahvan avulla pidennettévaa 5 mm:n
neulan kérkeé voidaan kiertaa 90 astetta, jotta se lavistaa totaalitukosten katon ja vaikeasti lapaistévén verisuoniston. Pidennettévan neulan kérjen eteen- ja taaksepdin vieminen tukee ohjainlankaa ja
auttaa sité tyéntymaan leesioon ja kulkemaan sen Ipi. Kun pidennettédva neulan karki on normaalitilassa, se on siséénvedettyna ja samalla tasolla tukikatetrin kanssa. Kun pidennettéva kérki aktivoidaan,
se pitenee enintéén 5 mm:4 distaalisesti tukikatetrin runkoon nahden. Ristedva Wingman CTO -katetri mahdollistaa liséksi ohjainlankojen ja muiden toimenpidevalineiden vaihtamisen, ja siiné on kanava
keittosuolaliuosten tai diagnostisten varjoaineiden antamista varten.
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Kuva 1. Ristedva Wingman™ CTO -katetri

Kéyttoaiheet
Ristedva Wingman CTO -katetri on tarkoitettu aareisvaltimotaudin (PAD) ja kroonisten totaalitukosten (CTO) hoitoon.

Tarkoitettu kaytto

Ristedva Wingman CTO -katetri on tarkoitettu kdytettédvaksi yhdessé ohjattavien ohjainlankojen kanssa ja vietavéksi aareisverisuoniston yksittéisille alueille seké leesion I&péisyyn ja uudelleenkanavointiin
intraluminaalisesti tai subintimaalisesti kayttokahvalla varustetun pidennettavan neulan karjen avulla. Laitteella voidaan helpottaa ohjainlankojen ja muiden interventiolaitteiden sijoittamista ja vaihtoa. Lisaksi se
tarjoaa kanavan suolaliuosten tai diagnostisten varjoaineiden antamiseen.

Tarkoitettu kayttdja
Risteévaa Wingman CTO -katetria saavat kéyttaa vain laakarit, joilla on patevyys perkutaanisten vaskulaaristen toimenpiteiden suorittamiseen.

Kohdepopulaatio
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, joille tehdaan terapeuttisia tai diagnostisia aéreisvaltimotoimenpiteita.

Vasta-aiheet
Risteévat Wingman 14, 14C, 18 ja 35 -katetrit ovat vasta-aiheisia kdytettavaksi sepelvaltimosuonissa ja aivoverisuonistossa.

Varoitukset

Hydrofilisia lankoja, jotka usein laajenevat merkittévasti (esim. ZipWire), ei saa kéyttaa ristedvan Wingman CTO -katetrin kanssa.

*  Vainkertakayttoon. Ei saa kayttaa/steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkéyttd voi johtaa laitteen suorituskyvyn heikkenemiseen, ristikkaistartuntaan ja muihin turvallisuuteen liittyviin vaaroihin, kuten potilasvahinkoon.

. A a kayta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut

Al koskaan liikuta ristikkaistd Wingman CTO -katetria eteen- tai taaksepain tai ka&nna sita, mikali tunnet vastusta, ennen kuin vastuksen aiheuttaja on selvitetty lépivalaisun avulla.

¢ ALAkaanna kahvaa yli 90 astetta pidennettavan neulan karjen eteenpdin viemisen aikana. Kérki ei etene pidemmalle, mikali kdannat yli 90 astetta; jos kahvaa kdannetaan yli 90 astetta, laite voi hajota.
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*  Laite sisaltaa nikkelid, eika sité saa kayttad potilailla, joilla tiedetaén olevan nikkeliallergia.

*  Jos katetri on vaurioitunut, tuote voi viiltdé verisuonen seinamaa. Vaurioitunutta laitetta poistettaessa on noudatettava darimmaisté varovaisuutta. Jos koko jarjestelmén poistamisesta aiheutuu komplikaatioita,
keskeyté toimenpide valittomasti ja suorita asianmukainen hoito ldakarin harkinnan mukaan.

Varotoimet

»  Séilyta villedssd, kuivassa ja pimeéssa paikassa. Laitteen sailyttdminen &arimmaisissa olosuhteissa voi vahingoittaa laitetta ja/tai vaikuttaa sen suorituskykyyn, mika voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen.

e Kéyta vain sopivan kokoista lisélai Katso tark tiedot edella esitetyista teknisisté tiedoista.
 Suurin ruiskutuspaine: 360 psi (2 482 kpa).
*  Kéyta katetri ennen pakkauksessa ilmoi viimeista kayttopaivamaaraa

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

*  Kun verisuonijarjestelmassd kaytetaan katetria, on ryhdyttéva varotoimiin, joilla estetéén veren hyytyminen tai vahennetaén sité. Systeemisen heparinisaation ja heparinisoidun keittosuolaliuoksen kéyttod tulee
harkita.

*  Ole varovainen kasitellessési katetria toimenpiteen aikana; ohjauslangan tulisi aina pysya katetrin siséllé véhntaaksesi sen vaurioitumisen, taipumisen tai vaantymisen mahdollisuutta.

*  Katetria tulee kasitelld ainoastaan lapivalaisuohjauksessa.

Odotettu kliininen hyoty
Risteavissa Wingman CTO -katetreissa on langan yli ulottuva ruostumattomasta terksesté valmistettu punottu rakenne pidennettévalla karjellé ja kapeneva muotoilu, jotka parantavat tukea,

tyonnettavyytta sekd joustavuutta ja mahdollistavat nopean likkumisen rakenteeltaan monimutkaisissa verisuonissa. Tamantyyppinen varren rakenne yhdessa Control Point™ -kayttokahvan kanssa
mahdollistaa viiston kérjen samanaikaisen tyontédmisen ja kiertdmisen ankkurointia varten ja tarjoaa ylimaaraista tyntévoimaa, jota tarvitaan, jotta ohjainlanka saadaan tunkeutumaan leesioiden ja
kroonisten totaalitukosten I&pi (esim. subintimaalisessa uudelleenkanavoinnissa), joiden I&pi ei paésté pallolaajennuskatetrilla. Lisaksi ristedvat Wingman CTO -katetrit 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 toimintahairio/murtuma, infektio, distaalinen embolisaatio, veritulppa / hyytyméan muodostuminen, kirurgista korjausta vaativa
verisuonivaurio/dissektio, yhteensopimattomuus lisélaitteiden kanssa
Suonensisisiin toimenpiteisiin tavallisesti yhdistettévia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:
. epastabiili angina pectoris, hypo-/hypertensio, sydaninfarkti, verenvuoto pistoskohdassa, valeaneurysman muodostuminen, munuaisten toimintahairié, hematooma, embolia,
rytmihairi6, kuolema

Toimitustapa
Ristedvat Wingman 14C/18/35 CTO -katetrit toimitetaan etyleenioksidilla (EO) steriloituina, ja ne on tarkoitettu vain kertakayttéon (yhdelle potilaalle). Ristedva Wingman 14 CTO -katetri toimitetaan

etyleenioksidilla (EO) steriloituina, ja se on tarkoitettu vain kertakéyttéon (yhdelle potilaalle).

Wingman-katetrin kanssa tarvittavat laitteet
Sis edvd Wingman CTO -katetri
Ristedvat Wingman CTO -katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Tekniset tiedot -taulukossa esitettyjen laitteiden kanssa.

Toimenpiteen vaiheet
Huomaa: Noudata kaikkien risteévan Wingman CTO -katetrin kanssa kéytettavien laitteiden kayttohjeita

1 Tarkista huolellisesti kaikki pakkaukset vaurioiden tai vikojen varalta ennen kéyttod. Ald kayta laitetta, jos havaitset merkkeja steriilin esteen rikkoutumisesta, sillé tdmé voi tarkoittaa sita, ettei
laite ole enaa steriili eiké potilaalle turvallinen.
2. Kayttovalmistelut:

a. Poista ristedva CTO-katetri pakkauksesta steriilia menetelmaa kéyttéen ja siirré se steriilille alueelle.
b. Poista risteava Wingman CTO -katetri ohjausputkesta ja tarkista, ettei se ole taipunut tai vaantynyt.
c. Kiinnita sterililla, heparinisoidulla keitiosuolaliuoksella téytetty 10 mkn ruisku risteévén CTO-katetrin ohjainlangalle tarkoitettuun Luer-Lock-liitantadn ja huuhtele katetri huolellisesti.
d. Wingman 14C/18/35 -katetrit: Aktivoi hydrofiilinen pinnoite kastelemalla katetrin varren distaaliset 40 cm:é heparinisoidulla keittosuolaliuoksella ennen kayttda.
3. Asettaminen
a. Vieristedvan CTO-mikrokatetrin distaalinen paé aiemmin sisaan viedyn sopivan kokoisen sisaanvientikatetrin tai siséénvientiholkin kautta sopivan kokoisen ohjainlangan (katso tekniset tiedot) paalle
vakiomenettelya noudattaen.
4. Eteenpéin vieminen
a. Vieristedva CTO-katetri [apivalaisuohjauksessa haluttuun kohtaan verisuonistossa.
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5. Aktivointi

a. Jatka ristedvan CTO-katetrin eteenpain viemistd, kunnes se on leesion kohdalla. Varmista lapivalaisuohjauksen avulla, etta ristedva CTO-katetri ja ohjainlanka ovat leesion kohdalla.

b.  Kun oikea sijainti on vahvistettu, vedé ohjainlankaa hiukan ristedvan CTO-katetrin sis&an ja vie pidennettavaa neulan karked eteenpéin painamalla kahvaa alaspéin ja kaantamalla sitd samalla
noin 90 astetta my6tapaivaan. TAma pidentad neulan karjen Katetrin ulkopuolelle, jolloin se tunkeutuu leesioon ja tukee ohjainlankaa. HUOMIO: ALA kainni kahvaa yli 90 astetta pidennettivan
neulan kérjen eteenpdin viemisen aikana. Neulan kérki ei etene pidemmille, mikéli ka@nnit yli 90 astetta; jos kahvaa kdannetaan yli 90 astetta, laite voi hajota. Varmista, ettd
ohjainlanka pysyy katetrin sisalla aina, kun neula on aktivoitu.

Huomaa: Kahvaa tulee ohjata vain eteen- ja taaksepdin suuntautuvalla liikkeelld. Sivusuuntainen liike ei aktivoi neulan kérked.

Huomaa: Al pidé ulommasta varresta liian tiukasti Kiinni eteenpéin viennin aikana, il se rajmttaa pldennehavan neulan karjen liikkumista. HUOMIO: Al koskaan liikuta ristikkists Wingman CTO -katetria
eteen- tai taaksepain tai kadnna sitd, mikéli tunnet vastusta, ennen kuin k ja on ty lapivalaisun avulla.

c. Kun kroonisen totaalitukoksen katto on I&paisty, vie ohjainlanka leesion I&pi ja veda ristedva CTO-Katetri varovasti takaisin.

d. Toista tarvittaessa, kunnes risteédva CTO-katetri ja ohjainlanka ovat kulkeneet leesion Iapi.

6. Injektio
a. Kun injektoit, veda ohjainlanka pois ja katso enimmaisruiskutuspaine teknisisté tiedoista.
7. Poistaminen

a. Kiinnita ohjainlanka noudattamalla tavanomaisia ohjainlangan vaihtamismenettelyjé ja veda risteédva CTO-katetri varovasti pois.

b. Jos laitteessa ilmenee toimintahairic tai tarkastuksessa havaitaan vikoja, huuhtele ohjainlangan luumen ja puhdista laitteen ulkopinta keittosuolaliuoksella, laita laite suljettuun biologisesti
vaaralliselle jatteelle tarkoitettuun muovipussiin ja kysy liséohjeita ottamalla yhteytta Reflow Medical, Inc:iin osoitteeseen complaints@reflowmedical.com.

c.  Tama tuote voi olla kayton jalkeen tartuntavaarallinen. Késittele ja havita hyvaksyttavien laéketieteellisten kaytantjen seka soveltuvien lakien ja sdaddsten mukaisesti.

Laitetta koskeva palaute ja laitteiden palautus
Jos jokin ristedvan Wingman CTO -katetrin kohta vikaantuu ennen toimenpidetta tai sen aikana, lopeta kaytto ja ota yhteytta paikalliseen edustajaan ja/tai Reflow Medical, Inc:iin osoitteeseen

complaints@reflowmedical.com tai www.reflowmedical.com.

Liséksi tiedoksi potilaalle / kayttéjalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja maissa, joissa on samanlainen saantelyjarjestelma (ladkinnallisista laitteista annettu asetus 2017/745/EU): jos
taman laitteen kayton aikana tai sen kéyton seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, siité on ilmoitettava EU:n jasenvaltiolle.
Takuu: Vamistaja takaa, ettd ristedvéssa Wingman CTO -katetrissa ei ole materiaali- ja valmistusvirheitd, kun sitd kaytetaan ilmoitettuun viime kayttopaivaan mennessa ja kun pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton juuri ennen kayttod. Valmistajan vastuu tdman takuun nojalla rajoittuu viallisen risteévan Wlngman CTO -katetrin vaihtamiseen tai ostohinnan hyvittamiseen. Mikali
ristedvan Wingman CTO -katetrin vaurioituminen johtuu vadrinkaytosta, muuntelusta, vaarasta sailytyksesta tai kasittelysté tai mista tahansa muusta sellaisesta syysta, joka johtuu ndiden
kayttoohjeiden noudattamatta jattamisesta, tamé rajoitettu takuu mitétoityy. TAMA RAJOITETTU TAKUU KORVAA NIMENOMAISESTI KAIKKI MUUT SUORAT TAI EPASUORAT TAKUUT,
MUKAAN LUKIEN EPASUORAT TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN.

Fatentit: Téma tuote on suojattu Yhdysvaltain patentilla 9204893, EPO-patentilla 2473122 seka muilla vireilld olevilla hakemuksilla ja ulkomaisilla patenteilla.
Basic UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Séhkainen kéyttdohje: www.reflowmedical.com
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Cathéters de croisement WINGMAN™ CTO : Mode d’emploi 14, 14C, 18 et 35

Tableau des caractéristiques techniques

Pression Diameétre Extension Longueur du
N 3 Fil-guide Longueur Diamétre Guide de la pointe max. de la revétement
Modele (Réf.) o . L. o max. . y hydrophile
Compatibilité effective extérieur max. Compatibilité . de laiguille pointe de distal
(psi/kpa) extensible aiguille (distal)
WGM14065CE | 0,014” (0,36 mm) 65 cm 0,035” MIN 4F (1,3 mm) | 360(2482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) s.0
! 4 (0,89 mm/2,7F) ’ ’ 4 ’ -
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" 0,035” ” ”
WGM14135CE | 0,014” (0,36 mm) 135 cm (0,89 mm/2,7F) MIN 4F (1,3 mm) | 360(2482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) s.0.
WGM14150CE | 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,035 MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) s.0.
’ g (0,89 mm/2,7F) g ’ g g e
WGM18090CE | 0,018” (0,46 mm) 90cm | 0,05” (1,3 mm/3,8F) | MIN4F(1,3mm) | 360(2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5mm) 30cm
WGM18135CE | 0,018” (0,46 mm) 135cm | 0,05” (1,3 mm/3,8F) | MIN4F(1,3mm) | 360(2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5mm) 30cm
WGM18150CE | 0,018” (0,46 mm) 150 cm | 0,05” (1,3 mm/3,8F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5mm) 30cm
WGM35065CE | 0,035 (0,89 mm) 65cm | 0,06” (1,5mm/4,6F) | MINSF(1,7mm) | 360(2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5mm) 40 cm
WGM35090CE | 0,035 (0,89 mm) 90cm | 0,06” (1,5mm/4,6F) | MINSF(1,7mm) | 360(2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5mm) 40 cm
WGM35135CE | 0,035 (0,89 mm) 135cm | 0,06” (1,5 mm/4,6F) | MINSF (1,7 mm) | 360 (2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5 mm) 40 cm
WMC14090CE | 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,035 MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
’ , (0,89 mm/2,7F) , ’ ’ ,
WMC14135CE | 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,035 MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
’ g (0,89 mm/2,7F) ’ ’ ’ ,
WMC14150CE | 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,035 MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
’ ¢ (0,89 mm/2,7F) ’ ’ ’ g

Description de I'appareil

Le cathéter de croisement Wingman pour la CTO est un dispositif de recanalisation & pointe biseautée (aiguille) destiné & fournir un support supplémentaire a un fil-guide orientable lors de I'accés a
des régions spécifiques du systéme vasculaire périphérique. Le cathéter de croisement Wingman pour la CTO se compose d'un cathéter de support, d'une pointe guide radio-opaque contrdlée par

I'utilisateur (pointe d’aiguille extensible) et d’une poignée d’activation. A I'aide de la poignée d'activation, la pointe de Iaiguille extensible de 5 mm peut pivoter de 90 degrés pour pénétrer dans les

occlusions totales et le systéme vasculaire difficile a traverser. Le déploiement et la rétraction de la pointe de I'aiguille extensible soutiennent et permettent au fil de pénétrer a travers la Iésion et de
la traverser. Lorsque la pointe de I'aiguille extensible est utilisée en mode normal, elle se rétracte juste au niveau du cathéter de support. Lorsque la pointe extensible est activée, elle s'étend jusqu'a

5 mm juste au niveau de la partie distale du corps du cathéter de support. Le cathéter de croisement Wingman pour la CTO permettra également 'échange de fils-guides et d'autres dispositifs
d'intervention, et constituera un passage pour I'administration de solutions salines ou d'un produit de contraste pour le diagnostic.
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Figure 1. Cathéters de croisement Wingman™ CTO

Indications d'utilisation
Le cathéter de croisement Wingman pour la CTO est destiné a traiter les maladies artérielles périphériques (MAP) et les occlusions totales chroniques (CTO).

Utilisation prévue

Le cathéter de croisement Wingman pour la CTO est destiné a étre utilisé conjointement avec des fils-guides orientables pour accéder a des régions spécifiques du systéme vasculaire périphérique et pour pénétrer
et recanaliser une Iésion intraluminale ou sous-intimale & I'aide de la pointe de I'aiguille extensible et de la poignée d'activation. Il peut étre utilisé pour faciliter la mise en place et le remplacement de fils-guides
et d'autres dispositifs d'intervention et constituer un passage pour I'administration de solutions salines ou d’un produit de contraste pour le diagnostic.

Utilisateur prévu
Le cathéter de croisement Wingman pour la CTO ne doit étre utilisé que par des médecins qualifiés pour effectuer 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
Les cathéters de croisement Wingman 14, 14C, 18, and 35 sont contre-indiqués en cas d'utilisation dans le systéme vasculaire coronarien et cérébral.

Mises en garde

Lesfils hydrophiles présentant un risque de gonflement excessif (par exemple ZipWire) ne doivent pas étre utilisés avec le cathéter de croisement Wingman pour la CTO.

*  Uniquement a usage unique. Ne pas réutiliser/restériliser. La réutilisation du dispositif peut compromettre ses performances, entrainer des infections croisées 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 l'emballage est endommageé.

Ne jamais faire progresser, retirer ou pivoter le cathéter de croisement Wingman pour la CTO contre une résistance tant que la cause n'a pas été déterminée par fluoroscopie.

La pointe n'avancera pas plus si vous tournez la poignée de plus de 90 degrés ; si vous continuez a tourner la poignée au-dela de 90 degrés, vous risquez de casser le dispositif.

Ce dispositif contient du nickel et ne doit pas étre utilisé chez des patients présentant des allergies connues au nickel.

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 systeme, il convient d'interrompre immédiatement la procédure et de mettre en ceuvre le traitement approprié, selon I'appréciation du médecin.

French 32 Wingman CTO Crossing Catheter P/N 100986 Rev. D 2025-06



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 Iésions chez le patient.

«  Nutiliser que des dispositifs auxiliaires de taille appropriée, comme indiqué dans les caractéristiques techniques ci-dessus.

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

e Utiliser le cathéter avant la « date de péremption » indiquée sur l'emballage.

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

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

*  Manipuler le cathéter avec précaution pendant la; le fil-guide doit toujours rester a l'intérieur du cathéter procédure afin de réduire les risques de dommages accidentels, de torsion de courbure.

* Lamanipulation du cathéter ne doit avoir lieu que sous fluoroscopie.

Bénéfices cliniques attendus

Les cathéters de croisement Wingman pour la CTO sont dotés d'une structure tressée en acier inoxydable a pointe extensible et de forme conique, ce qui se traduit par un meilleur soutien et une
plus grande capacité de poussée, ainsi qu'une plus grande flexibilité, leur permettant de se déplacer rapidement a travers les vaisseaux tortueux. Ce type de conception de la tige, associé a la
poignée d'activation et de déclenchement Control Point™, permet de pousser et de faire pivoter simultanément la pointe biseautée pour I'ancrer et de délivrer la poussée supplémentaire nécessaire
a un fil-guide pour pénétrer dans les Iésions et les occlusions totales chroniques, par exemple la recanalisation sous-intimale, qui ne peuvent pas étre traversées avec un cathéter de dilatation a
ballonnet. En outre,les cathéters de croisement Wingman pour la CTO permettent de faciliter le remplacement du fil-guide au cours de la procédure.

Complications/événements prévisibles :
Le cathétérisme vasculaire et/ou l'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,
lésion/ dissection vasculaire nécessitant une intervention chirurgicale, incompatibilité avec les accessoires
Complications généralement associées aux procédures endovasculaires et a I'acces 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
Les cathéters de croisement Wingman 14C/18/35 pour la CTO sont livrés stériles aprés stérilisation & l'oxyde d'éthyléne (OE) et sont prévus pour un usage unique (un seul patient). Le cathéter de
croisement Wingman 14 pour la CTO est livré stérile apres irradiation par faisceau d'électrons et est prévu pour un usage unique (un seul patient).

Dispositifs requis pour le Wingman
Table des matiéres : Cathéter de croisement Wingman pour la CTO
Les cathéters de croisement Wingman pour la CTO sont destinés a étre utilisés conjointement avec les dispositifs figurant dans le tableau des caractéristiques techniques.

Etapes de la procédure
Remarque : Suivre le mode d’emploi de tous les équipements & utiliser avec le cathéter de croisement Wingman pour la CTO

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 barriere stérile, car cela pourrait indiquer une perte de stérilité susceptible d’entrainer des lésions chez le patient.
2. Préparation a l'utilisation :

a.  Enappliquant une technique stérile, retirez de son emballage la bobine distributrice du cathéter de croisement pour la CTO et placez-la dans le champ stérile.
b. Retirer le cathéter de croisement pour la CTO de la bobine distributrice et Inspecter pour vérifier qu'il n'est pas courbé ou tordu.
c. Fixer une seringue de 10 ml remplie de solution saline stérile avec héparine sur l'orifice d'entrée du fil-guide luer-lock du cathéter de croisement pour la CTO et rincer abondamment le cathéter.
d. Pour les cathéters Wingman 14C/18/35 : Avant toute utilisation, humidifier les 40 cm de la partie distale du cathéter d’administration a I'aide d’une solution saline avec héparine
afin d'activer le revétement hydrophile.
3. Insertion
a. Introduire I'extrémité distale du cathéter de croisement pour la CTO 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 cathéter de croisement pour la CTO jusqu'a 'emplacement souhaité a lntérieur du systéme vasculaire.
5. Activation
a. Continuer a faire avancer le cathéter de croisement pour la CTO jusqu'a atteindre la Iésion. En utilisant un systeme de guidage par fluoroscopie, confirmer que le cathéter de croisement
pour la CTO et le fil-guide se trouvent au niveau de la Iésion.
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b. Une fois que la position est validée, retirer [égérement le fil-quide a l'ntérieur du cathéter de croisement pour la CTO et faire avancer la pointe de I'aiguille extensible en appuyant sur la poignée tout
en effectuant une rotation d'environ 90 degrés dans le sens des aiguilles d'une montre. Cela permettra 4 la pointe de l'aiguille de sortir du cathéter, de pénétrer dans la Iésion et de servir de support
au fil-guide. ATTENTION : NE PAS tourner la poignée de plus de 90 degrés lorsque la pointe de I'aiguille extensible progresse. La pointe de I'aiguille n’avancera plus si la rotation est
supérieure a 90 degrés ; le fait de continuer a tourner la poignée au-dela de 90 degrés peut entrainer la rupture du dispositif. Veiller a ce que le fil-guide reste toujours a
I'intérieur du cathéter lorsque I'aiguille est activée.

Remarque : La poignée ne doit étre orientée que vers I'avant et vers l'arriére. Un mouvement latéral ne permettra pas d’actionner la pointe de l'aiguille.

Remarque : II ne faut pas tenir trop fort la tige externe pendant la progression, car cela pourrait limiter le mouvement de la pointe de I'aiguille extensible. ATTENTION : Ne jamais avancer, retirer ou faire
pivoter le cathéter de croisement pour la CTO contre une résistance tant que la cause n’a pas été déterminée par fluoroscopie.

c. Aprés avoir pénétré la partie supérieure de la CTO, faire passer le fil-guide a travers la [ésion et retirer délicatement le cathéter de croisement pour la CTO.

d. Répéter l'opération si nécessaire jusqu'a ce que le cathéter de croisement pour la CTO et le fil-guide aient réussi a franchir la lésion.

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

a. Fixerle fil-guide & l'aide des techniques standard de retrait de fil-guide et retirer avec précaution le cathéter de croisement pour la CTO.

b. En cas de dysfonctionnement du dispositif ou de défauts constatés lors de I'inspection, rincer la lumiére 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. & I'adresse complaints@reflowmedical.com pour obtenir davantage
d'instructions.

c. Apres 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 une des parties du cathéter de croisement Wingman pour la CTO tombe en panne avant ou pendant la procédure, cessez de ['utiliser et contactez votre représentant local et/ou Reflow Medical,
Inc. a I'adresse

complaints@reflowmedical.com ou sur www.reflowmedical.com.

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

Garantie : Le fabricant garantit que cathéter de croisement Wingman pour la CTO 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 avantl'u tilisation. Laresponsabii tédufa bri qu antauti tr edelapr és entegaran ti eseli mi tea uremplac
ement du pri xd'achatde tout cathéter de croisement Wingman pour la CTO. Lesdomma gescau sésau cathéter de croisement Wingman pour la CTO 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
EXPRESSE ME NTO UT EA UTREG ARANTIE, QUELL ES OITEXPLI CITEOU IMP LICITE, YCO M PRISLAGARANT IE IMPLI CIT E DELAQUAL ITEMAR CH ANDEO UD' ADEQUATIO NA
UNUSAGEDON NE.Aucuneperso nn eouenti té ,ycompris tou tre présentan to ureve nd eu raut orisédu fabriqu an tn’al epouvoir deprolonger oud’é te ndre c ett ega rantielimitéeoutoutetenta tivede
cettenaturenepourraétreappliquéecontrelefabriquant

Brevets : Ce produit est protégé par un brevet américain n® 9,204,893; EPO 2473122 et d'autres demandes en cours, ainsi que des brevets étrangers.

Basic UDI-DI : 856492005SupportCathKP

Mode d’emploi électronique : www.reflowmedical.com
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WINGMAN™ CTO atvezetheto katéterek: 14, 14C, 18 és 35 hasznalati utmutato (IFU)

Miiszaki leiras tablazat

L bb Legnagyobb Hidrofil
Ve 6drot- H L yobb kiilsé Hiively- P Hc bbithat6 g” &Y bevonat
Modell (Ref.) |\ o patibilitas hossz §tmérd kompatibilités nyomds tihegy &tmérsje thhegy- hossza
(psi/kPa) hosszabbitas IR
(disztalis)
WGM14065CE: | 0,014” (0,36 mm) 65 cm 0,035 (0,89 mm/2,7Fr) | MIN4Fr(1,3mm) | 360(2482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5mm) | Nem alkal-
mazhaté
WGM14135CE: | 0,014” (0,36 mm) | 135cm | 0,035“(0,89mm/2,7Fr) | MIN4Fr(1,3mm) | 360(2482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5mm) | Nem alkal-
mazhaté
WGM14150CE: | 0,014” (0,36 mm) | 150cm | 0,035“(0,89 mm/2,7Fr) | MIN4Fr(1,3mm) | 360(2482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5mm) | Nem alkal-
mazhaté
WGM18090CE: | 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,05“ (1,3 mm/3,8 Fr) MIN4Fr(1,3mm) | 360(2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5mm) 30 cm
WGM18135CE: | 0,018” (0,46 mm) | 135cm 0,05“ (1,3 mm/3,8 Fr) MIN4Fr(1,3mm) | 360(2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5mm) 30 cm
WGM18150CE: | 0,018” (0,46 mm) | 150 cm 0,05“ (1,3 mm/3,8 Fr) MIN4Fr(1,3mm) | 360(2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5mm) 30 cm
WGM35065CE: | 0,035” (0,89 mm) 65 cm 0,06“ (1,5 mm/4,6 Fr) MINS5Fr(1,7mm) | 360(2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5mm) 40 cm
WGM35090CE: | 0,035” (0,89 mm) | 90 cm 0,06“ (1,5 mm/4,6 Fr) MIN5Fr(1,7mm) | 360(2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5 mm) 40cm
WGM35135CE: | 0,035” (0,89 mm) | 135cm 0,06“(1,5mm/4,6Fr) | MINSFr(1,7mm) | 360(2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5mm) 40 cm
WMC14090CE: | 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,035 (0,89 mm/2,7Fr) | MIN4Fr(1,3mm) | 360(2482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5mm) 30cm
WMC14135CE: | 0,014” (0,36 mm) | 135cm | 0,035“(0,89mm/2,7Fr) | MIN4Fr(1,3mm) | 360(2482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14150CE: | 0,014” (0,36 mm) | 150cm | 0,035“(0,89mm/2,7Fr) | MIN4Fr(1,3mm) | 360(2482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm

Az eszkoz leirasa

A Wingman CTO atvezethetd katéter egy ferde (tiis) hegy( rekanalizacios eszkoz, amelynek célja, hogy a periférias érrendszer egyedi régidinak elérésekor tovabbi tamaszt nydjtson egy
iranyithato vezetddrotnak. A Wingman CTO atvezethetd katéter egy tamaszkatéterbdl all, amely egy felhasznalé altal vezérelt sugarfogd vezetdheggyel (hosszabbithato tihegy) és aktivalonyéllel
rendelkezik. Az aktivalonyél segitségével az 5 mm-es hosszabbithato tlihegy 90 fokban elforgathato, hogy behatoljon a teljes elzarodasok ,sapkajaba” és a nehezen atjarhaté érrendszerekbe.
Ahosszabbithat¢ tiihegy eldretolasa és visszahtzasa segiti, illetve lehetévé teszi, hogy a drét behatoljon a Iézidba és athaladjon azon. Amikor a hosszabbithato tlihegy normal izemmédban van,
épp a tamaszkatéterrel egy vonalba huzddik vissza. Amikor a hosszabbithatd hegy aktivalt allapotban van, legfeljebb 5 mm-re nydlik ki disztalis iranyban a tamaszkatéter testébél. A Wingman CTO
atvezetheto katéter lehet6vé teszi a vezetddrotok és mas beavatkozasi eszkdzok cseréjét is, és csatornat biztosit soldatok vagy diagnosztikai kontrasztanyag bejuttatasahoz.
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1. 4bra Wingman™ CTO étvezethetd katéter

Felhasznalasi javallatok
AWingman CTO atvezethetd katéter periférias artériabetegségek (PAD) és kronikus teljes elzarodasok (CTO) kezelésére szolgal.

Javallott felhasznélas
AWingman CTO atvezethetd katétert iranyithato vezetddrotokkal egyiitt kell hasznalni a periférias érrendszer egyedl reglomak elérésére, valamint a IeZ|okba valo |ntra|um|na||s vagy szublntlmalls behatolasra és

rekanalizalasra az aktivalonyéllel ellatott, hosszabbithato tiihegy segitségével. Hasznalhaté a vezetddrotok és mas beavatkozasi eszkdzok behely 1ek és cseréj megkdnny , valamint sooldatok
vagy diagnosztikai kontrasztanyag bejuttatasara.

Felhasznalasi teriilet

A Wingman CTO étvezethetd katéter periférias artériabetegségek (PAD) és kronikus teljes elzarodasok (CTO) kezelésére szolgal.

Célzott felhasznald

A Wingman CTO atvezethetd katétert csak perkutan vaszkularis beavatkozasok elvégzésére kiképzett orvosok hasznalhatjak.

Célpopulacié

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

Ellenjavallatok

AWingman 14, 14C, 18 és 35 atvezethet( katéterek hasznalata koszoru- és agyi érrendszerben ellenjavallt.

Figyelmeztetések

*  Atlzott duzzadasra hajlamos hidrofil drotok (pl. ZipWire) nem hasznalhatok a Wlngman CTO atvezethetd kateterrel

»  Kizarolag egyszeri hasznélatra. Ne hasznalja Ujra/ne sterilizalja Gjra. Az eszkéz Ujrafelhasznalésa az eszkoz itményének romlasahoz, keresztfertézéshez és egyéb biztonsagi kockazatokhoz vezethet,

beleértve a beteg sériilését is.

* Ne hasznlja, ha az eszkéz ki van nyitva vagy ha a csomagolés sériilt.

*  Soha ne tolja eldre, hiizza vissza vagy forgassa el a Wingman CTO atvezethetd katétert ellenallassal szemben, amig az okot fluoroszkdpia segitségével meg nem éllapitjak.

e NE forgassa el az aktivalonyelet 90 foknal nagyobb mértékben a hosszabbithat tiihegy eléretolasa kozben. A hegy 90 foknal nagyobb elforgatés hatasara nem halad tovabb; az aktivalonyél 90
fokon tli elforgatasanak folytatasa az eszkoz toréséhez vezethet.

e Ezazeszkoz nikkelt tartalmaz, és nem hasznalhaté olyan betegeknél, akiknek ismert nikkelallergiaja van.

*  Haakatéter megsérill, ez a termék belevaghat egy érfalba. Sérillt eszkdz eltavolitasakor fokozott vatossaggal kell eljarni. A teljes rendszer eltavolitasabol eredd szovédmények esetén azonnal 4llitsa le az eljrast,
és az orvos belatasa szerint végezze el a megfeleld kezelést.
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Ovintézkedések

e Tarolja hiivds, szaraz, sotét helyen. A széls6séges koriilmények kozott vald tarolas karosithatja az eszkozt és/vagy befolyasolhatja annak teljesitményét, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

*  Csak megfeleld méret(i segédeszkozt hasznaljon, ahogyan az a fenti miiszaki leirasban szerepel.

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

*  Akatétert a csomagolason feltintetett ,Lejrati id6” datum el6tt hasznalja fel.

*  Akatétert csak perkutan vaszkularis beavatkozasok elvégzésére kiképzett orvosok hasznalhatjak.

*  Barmilyen katétert hasznalnak az érrendszerben, ovintézkedéseket kell tenni a vérrogképzodés megeldzésére vagy csokkentésére. Meg kel fontolni a szisztémas heparinizalast és a heparinizalt sooldat
alkalmazasat.

o Azeljaras kozben ovatosan kezelje a katétert, valamint a vezetddrotnak mindig a katéteren beliil kell maradnia, hogy csokkentse a véletien sériilés, elgrbiilés vagy elhajlas esélyét.

e Akatétert csak fluoroszkopia alatt szabad kezelni.

Vart klinikai elény

AWingman CTO atvezethetd katéterek vezetédroton bevezetendd hosszabbithaté hegy(i rozsdamentes acélbdl késziilt fonott szerkezettel és elvékonyodo kialakitassal rendelkeznek, ami jobb
megtamasztast és tolhatésagot, valamint nagyobb rugalmassagot jelent a kanyargés ereken valé gyors athaladashoz. Ez a fajta nyélkialakitas a Control Point™ aktivalo- és bekapcsold nyéllel
kombinalva lehet6vé teszi a ferde hegy egyidejii nyomasat és csavarasat a rogzitéshez, és biztositja azt az extra nyomast, amely sziikséges a vezetédroét behatolasahoz az olyan léziokba és
kronikus teljes elzarodasokba, pl. szubintimélis rekanalizacio, amelyeken ballonos tagito katéterrel nem lehet athaladni. Ezenkiviil a Wingman CTO atvezethetd katéterek megkonnyitik a vezet6drot
cseréjét az eljaras soran.

Komplikacidk/elére lathaté események:
Az érkatéterezés ésivagy érrendszeri beavatkozas tobbek kozott az alabbi szévodményekhez vezethet:
. Katéterrel dsszefliggd: Az eszkdz anyagaira adott nemkivanatos reakcio, az eszkdz meghibasodésaltorése, fertézés, disztalis embolizécio, értrombozis/vérrogképzédés, mitéti korrekciot
igényld érsériilés/érszakadas, a tartozékokkal vald inkompatibilités.
Az endovaszkularis eljarasokkal és a perkutan behatolassal altalaban egyiitt jaro szovédmények, tobbek kozétt a kovetkezok:
. Instabil angina pectoris, alacsony/magas vérnyomas, akut miokardialis infarktus, vérzés a szlras helyén, pszeduoaneurizma kialakulasa, vesemikodési zavar, hematéma,
embolia, ritmuszavar, halal.

Forgalmazés médja
A Wingman 14C/18/35 CTO atvezethetd katétereket etilén-oxiddal (EO) sterilizélva forgalmazzak, és kizarélag egyszeri hasznalatra (egy beteg) szolgalnak. A Wingman 14 CTO atvezethetd katétert

elektronsugarzassal sterilizalva forgalmazzak, és kizarolag egyszeri hasznalatra (egy beteg) szolgal.

A Wingmanhez sziikséges eszkozok
Tartalom: Wingman CTO atvezethetd katéter
AWingman CTO é&tvezethetd katétereket a mliszaki leiras tablazatban feltlintetett eszkézokkel egyiitt kell hasznalni.

Az eljaras lépései
Megjegyzés: Kdvesse a Wingman CTO étvezethetd katéterrel hasznalandd valamennyi felszerelés hasznalati Gtmutatojat
1 Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze, nincs-e a csomagolason sériilés vagy hiba. Ne hasznalja az eszkozt, ha barmilyen, a sterilgatrendszer sériilésére utalt jelet észlel, mert ez a sterilités
elvesztését jelezné, ami a beteg sériiléséhez vezethet.
2. El6készités a hasznélatra:
a.  Steril technikéval vegye ki a CTO atvezethetd katéter csévéjét a csomagolashol és helyezze at a steril teriletre.
b. Vegye kia CTO atvezethetd katétert a csévébdl, és vizsgalja meg, nincs-e benne meghajlés vagy gorbiilet.
c. Csatlakoztasson egy steril, heparinizalt sooldattal toltétt 10 ml-es fecskendét a CTO atvezetheto katéter Luer-csatlakozos vezetddrotnak szant bemeneti nyilaséhoz, és alaposan dblitse
4t a katétert.
d.  AWingman 14C/18/35 katéterek esetén: Hasznalat el6tt nedvesitse meg a katéternyél disztalis 40 cm-es szakaszat heparinizalt sooldattal, hogy ezzel aktivalja a hidrofil
bevonatot.
3. Beillesztés
a. Egy korabban beillesztett, megfeleld méretli vezetSkatéteren vagy bevezetohiivelyen keresztiil vezesse be a CTO atvezetheto katéter disztalis végét egy megfeleld méretd vezetddroton keresztil
(Iasd a miiszaki leirast) standard technikaval.

4. Eléretolas
a. ACTO atvezetheto katétert fluoroszkép alatt tolja az érrendszerben a kivant helyre.
5. Aktivalas

a. Folytassa a CTO atvezethetd katéter eldretolasat, amig el nem éri a léziot. Fluoroszkop alatt erdsitse meg, hogy a CTO atvezethetd katéter és a vezetddrot a 1ézional vannak.
b. Apozicio megerGsitése utan kissé huzza vissza a vezetodrotot a CTO atvezethett katéteren belil, és tolja elore a hosszabbithatd tiihegyet az aktivalonyél lenyomasaval, mik6zben az dramutatd
jaraséaval megegyez6 iranyban kb. 90 fokban elforgatja. Ennek hataséra a tiihegy tllnydlik a katéteren, behatol a [ézioba, és tdmasztékot nyuit a vezetddrétnak. FIGYELMEZTETES! NE forgassa el
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az aktivalonyelet 90 foknal nagyobb mértékben a 6 tiihegy el6retolasa kézben. A tiihegy nem halad tovébb attél, hogy 90 foknal nagyobb mértékben forgatjak el; a nyél

90 fokon tuli forgatasanak folytata'sa az eszkoz toréséhez vezethet. Ugyeljen ra, hogy a mindig ljon a katé beliil, amikor a tii aktivalt allapotban van.

Megjegyzés: Az aktivalonyelet csak eldre és hatrafelé mozgatassal szabad iranyitani. Az oldaliranyt mozgéas nem aktivélja a tiihegyet.

Megjegyzés: Az eléretolés alatt nem szabad tll erdsen szoritani a killsé nyelet mert ez korlatozza a hosszabblthato luhegy mozgasat. FIGYELMEZTETES! Soha ne tolja elére, hiizza vissza vagy forgassa
el a CTO atvezethetd katétert ellenallassal ben, amig az ellenallas okat fl ével meg nem allapitjak.

c. Miutén a CTO sapkan éthatolt, tolja elére a vezetSdrotot a lézion keresztill, és dvatosan hizza wssza a CTO atvezetheto katétert.

d. Ismételje meg sziikség szerint, amig a CTO étvezethetd katéter és a vezet6drot at nem halad a 1ézion.

e

6. Befecskendezés
a.  Abefecskendezéshez hizza vissza a vezetddrotot, és vegye figyelembe a miiszaki leirasban megadott maximalis befecskendezési nyomast.
7. Eltavolitas

a. Rogzitse a vezetddrotot standard vezetddrotesere-technikakkal, és dvatosan hiizza vissza a CTO étvezethetd katétert.

b. Ha az eszkdz meghibasodik, vagy az ellendrzés soran barmilyen hibat észlel, 6blitse ki a vezetddrot tiregét és tisztitsa meg az eszkoz killso feliiletét sooldattal, majd tarolja az eszkézt
lezart, biologiailag veszélyes hulladékoknak szant miianyag zacskdban, és tovabbi utasitasokért lépjen kapcsolatba a Reflow Medical, Inc. vallalattal a complaints@reflowmedical.com
cimen.

c. Hasznalat utan ez a termék potencidlis bioldgiai veszélyt jelenthet. Az elfogadhaté orvosi gyakorlatnak megfelelden kezelje és artalmatlanitsa a vonatkozo térvények és rendeletek
szerint.

Az eszkozzel kapcsolatos visszajelzés és az eszk6zok visszakiildése
Ha a Wingman CTO éatvezethetd katéter barmely része meghibasodik az eljaras el6tt vagy kdzben, hagyja abba a hasznalatat, és Iépjen kapcsolatba a helyi képviselGjével és/vagy a Reflow Medical,
Inc. vallalattal a complaints@reflowmedical.com cimen vagy a www.reflowmedical.com weboldalon.

Ezenkiviil az Eurépai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszert (orvostechnikai eszkdzokrdl szolo 2017/745/EU rendelet) orszagokban €16 betegek, felhasznalok vagy harmadik felek részére:
ha az eszkdzok hasznalata soran vagy annak kévetkeztében stilyos esemény tortént, azt jelenteni kell az EU tagéllamanak.

Garancia: A gyarto szavatolja, hogy a Wingman CTO étvezethetd katéter a megadott lejarati iddig valo hasznalat esetén, valamint kozvetleniil a hasznalat elétt bontatlan és sértetlen csomagolas
esetén mentes az anyag- és gyartasi hibaktol. A gyarto feleléssége e garancia alapjan a Wingman CTO atvezethetd katéter hibas darabjainak cseréjére vagy a vételar visszatéritésére korlatozodik. A
Wingman CTO étvezetheto katéteren a helytelen hasznalat, modositas, nem megfeleld tarolas vagy kezelés, illetve a jelen hasznalati Gtmutatd be nem tartasa altal okozott karok érvénytelenitik
ezt a korlatozott garanciat. EZ A KORLATOZOTT GARANCIA KIFEJEZETTEN HELYETTESITI AZ OSSZES TOBBI, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE, DE NEM
KIZAROLAGOSAN, AZ ELADHATOSAG VAGY AMEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAG HALLGATOLAGOS GARANCIAJAT IS. Semmilyen személy vagy szervezet, beleértve a Gyano barmely
meghataimazott képviseldjét vagy viszonteladojat, nem jogosult a jelen korlatozott garancia meghosszabbitésara vagy kiterjesztésére, és az erre irdnyuld barmilyen allitblagos kisérlet nem érvényesithetd a
Gyartoval szemben.

Szabadalmak: Ez a termék a 9,204,893 szamU amerikai szabadalom, a 2473122 szamU EPO és mas folyamatban 1év6 kérelmek, valamint kiilféldi szabadalmak hatélya ala tartozik.
Alapvetd UDI-DI: 856492005SupportCathKP:

Elektronikus hasznalati tmutaté: www.reflowmedical.com

IT

Cateteri per occlusioni CTO WINGMAN™ 14, 14C, 18 e 35 Istruzioni per I'uso (IFU)

Tabella delle specifiche

s e . N Pressione Diametro delle Lunghezza
B Compatibilita filo Lunghezza | Diametro ester- Compatibilita N Estensione max (distale)
Modello (Rif.) ) . ) ) max punta dell’ago . . A
guida effettiva no massimo guaina ) o punta dell’ago | rivestimento
(psi/kpa) estensibile idrofilo
WGM14065CE | 0,014 poll. (0,36 mm) 65 cm 0,035 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) | 0,022 poll. (0,56 mm) | 0,20 poll. (5 mm)
(0,89 mm/2,7 F) N/A
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WGM14135CE | 0,014 poll. (0,36 mm) 135cm 0,035 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) | 0,022 poll. (0,56 mm) | 0,20 poll. (5 mm) N/A
(0,89 mm/2,7 F)

WGM14150CE | 0,014 poll. (0,36 mm) | 150 cm 0,035 poll. MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) |0,022 poll. (0,56 mm) | 0,20 poll. (5 mm) N/A
(0,89 mm/2,7 F)

WGM18090CE | 0,018 poll. (0,46 mm) | 90 cm 0,05 poll. MIN4F(1,3mm) | 360 (2482) | 0,032 poll. (0,81 mm) | 0,20 poll. (5 mm) 30cm
(1,3 mm/3,8F)

WGM18135CE | 0,018 poll. (0,46 mm) | 135cm 0,05 poll. MIN4F(1,3mm) | 360 (2482) | 0,032 poll. (0,81 mm) | 0,20 poll. (5 mm) 30cm
(1,3 mm/3,8F)

WGM18150CE | 0,018 poll. (0,46 mm) 150 cm 0,05 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) | 0,032 poll. (0,81 mm) | 0,20 poll. (5 mm) 30cm
(1,3 mm/3,8F)

WGM35065CE | 0,035 poll. (0,89 mm) | 65 cm 0,06 poll. MIN5F(1,7mm) | 360 (2482) | 0,050 poll. (1,27 mm) | 0,20 poll. (5 mm) 20em
(1,5mm/4,6 F)

WGM35090CE | 0,035 poll. (0,89 mm) | 90 cm 0,06 poll. MIN5F(1,7mm) | 360 (2482) | 0,050 poll. (1,27 mm) | 0,20 poll. (5 mm) 20cm
(1,5mm/4,6 F)

WGM35135CE | 0,035 poll. (0,89 mm) | 135cm 0,06 poll. MIN5F(1,7mm) | 360 (2482) | 0,050 poll. (1,27 mm) | 0,20 poll. (5 mm) 20cm
(1,5 mm/4,6 F)

WMC14090CE | 0,014 poll. (0,36 mm) | 90 cm 0,035 poll. MIN4F(1,3mm) | 360 (2482) | 0,024 poll. (0,61 mm) | 0,20 poll. (5 mm) 30cm
(0,89 mm/2,7F)

WMC14135CE | 0,014 poll. (0,36 mm) [ 135 cm 0,035 poll. MIN4F(1,3mm) | 360 (2482) | 0,024 poll. (0,61 mm) | 0,20 poll. (5 mm) 30cm
(0,89 mm/2,7F)

WMC14150CE | 0,014 poll. (0,36 mm) 150 cm 0,035 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) | 0,024 poll. (0,61 mm) | 0,20 poll. (5 mm) 30cm
(0,89 mm/2,7 F)

Descrizione del dispositivo

Il Catetere per occlusioni CTO Wingman & un dispositivo di ricanalizzazione con punta dell'ago smussata progettato per fornire un supporto aggiuntivo a un filo guida manovrabile nellaccesso a
regioni lontane del sistema vascolare periferico. Il Catetere per occlusioni CTO Wingman consiste di un catetere di supporto, con una punta di guida radiopaca controllata dall'utente (punta dellago
estensibile) e un'impugnatura di attivazione. Usando un'impugnatura di attivazione, la punta dellago estensibile di 5 mm pud essere ruotata di 90 gradi per penetrare il tappo di occlusioni totali e
sistemi vascolari difficili da oltrepassare. L'avanzamento e la retrazione della punta dell'ago estensibile supporta e consente al filo di penetrare e attraversare la lesione. Quando la punta dell'ago
estensibile & in modalita normale, viene retratta appena a filo del catetere di supporto. Quando la punta estensibile viene attivata, si estende fino ad appena 5 mm distalmente rispetto al corpo

del catetere di supporto. Il Catetere per occlusioni CTO Wingman consente anche di cambiare i fili guida e altri dispositivi interventistici e puo essere usato per erogare soluzioni saline o mezzi di
contrasto diagnostici.
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Figura 1. Cateteri per occlusioni CTO Wingman™

Indicazioni per 'uso
Il Catetere per occlusioni CTO Wingman € stato studiato per trattare I'arteriopatia periferica (PAD) e le occlusioni totali croniche (CTO).

Uso previsto

Il Catetere per occlusioni CTO Wingman & stato studiato per essere usato insieme ai fili guida manovrabili per accedere a regioni discrete del sistema vascolare periferico e per penetrare
e ricanalizzare una lesione intraluminale o subintimale usando la punta estensibile del’ago con limpugnatura di attivazione. Pud essere usato per facilitare il posizionamento e lo scambio
di fili guida e altri dispositivi interventistici, e per erogare soluzioni saline 0 mezzi di contrasto diagnostici.

Utenti
Il Catetere per occlusioni CTO Wingman deve essere usato solo da medici qualificati nell'esecuzione di interventi vascolari percutanei.

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

Controindicazioni
| Cateteri per occlusioni 14, 14C, 18 e 35 Wingman sono controindicati per 'uso nel sistema vascolare coronarico e cerebrale.

Awertenze
| fili idrofili soggetti a rigonfiamento eccessivo (ad es. Z|pW|re) non devono essere utilizzati con il Catetere per occlusioni CTO Wingman.
*  Monouso. Non riutilizzare/risterilizzare. ll riutilizzo del di potrebbe compre le prestazioni, causare infezioni crociate e altri pericoli legati alla sicurezza comprese le lesioni per il paziente.

*  Non utilizzare il dispositivo se & aperto o se la confezmne risulta danneggiata.

* Nonintrodurre, estrarre o ruotare un Catetere per occlusioni CTO Wingman se si incontra una resistenza finché non viene verificata la causa tramite fluoroscopia.

*  NON ruotare I'impugnatura piu di 90 gradi durante I'avanzamento della punta estensibile dell'ago. La punta non avanzera ulteriormente ruotandola piti di 90 gradi; continuare a ruotare I'impugnatura
oltre 90 gradi potrebbe causare la rottura del dispositivo.

*  Questo dispositivo contiene nickel e non deve essere usato nei pazienti allergici al nickel.

e Seil 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 /o influenzarne le prestazioni che potrebbero causare lesioni per
il paziente.
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Usare solo dispositivi ausiliari delle dimensioni adeguate, come mostrato nelle Specifiche tecniche 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. Valutare I'uso di eparinizzazione sistemica e di soluzione salina eparinizzata.
Fare attenzione quando si utilizza il catetere durante una procedura; il filo guida deve stare sempre all'interno del catetere per ridurre la possibilita di danni accidentali, deviazioni o curvature.
Il catetere deve essere utilizzato solo durante la fluoroscopia.

Benefici clinici previsti

| Cateteri per occlusioni CTO Wingman presentano una struttura intrecciata in acciaio inossidabile con punta estensibile over-the-wire e design affusolato che si traduce in un maggior supporto

e capacita di spinta, nonché maggiore flessibilita per muoversi rapidamente tra i vasi sanguigni tortuosi. Il design dell'albero, combinato allimpugnatura di innesto e attivazione Control Point™,
consente di spingere e ruotare contemporaneamente la punta smussata per ancorare e fornire la spinta extra necessaria affinché il filo guida penetri le lesioni e le occlusioni totali croniche, ad es.
ricanalizzazione subintimale, che non si riescono ad attraversare con un catetere di dilatazione a palloncino. Inoltre, i Cateteri per occlusioni CTO Wingmanfacilitano 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:
. Complicazionin legate al catetere: Reazioni avverse ai materiali del dispositivo, malfunzionamento/rottura del dispositivo, infezioni, embolia distale, trombosi dei vasi/formazione di coaguli,
danni vascolari/dissezione che richiedono riparazione chirurgica, incompatibilita con gli accessori
Complicazioni solitamente associate a interventi endovasculari e accesso percutaneo, compresi, a solo scopo esemplificativo:
. Angina instabile, ipofipertensione, infarto del miocardio acuto, emorragia nel sito della puntura, falsa formazione di aneurisma, disfunzione renale, ematoma, embolia, aritmia,
morte.

Fornitura
| Cateteri per occlusioni CTO Wingman 14C/18/35 vengono forniti sterili tramite ossido di etilene (EO) e sono monouso (un solo paziente). Il Catetere per occlusioni CTO Wingman 14 ¢ fornito sterile
con sterilizzazione mediante fascio di elettroni ed & destinato esclusivamente a un singolo utilizzo (un solo paziente).

Dispositivi richiesti per Wingman
Contenuto: Catetere per occlusioni CTO Wingman
| Cateteri per occlusioni CTO Wingman sono stati progettati per essere usati insieme ai dispositivi indicati nella tabella Specifiche.

Passi della procedura
Nota: Seguire le istruzioni per 'uso su tutta 'attrezzatura da usare con il Catetere per occlusioni CTO Wingman

Prima dell'uso, ispezionare attentamente I'mballaggio 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 del Catetere per occlusioni CTO dalla sua confezione e trasferirla nel campo sterile.
b. Rimuovere il Catetere per occlusioni CTO dalla bobina erogatrice e verificare la presenza di curvature e piegature.
c. Fissare una siringa da 10 ml riempita con soluzione salina eparinata sterile alla porta di entrata del filo guida luer-lock del Catetere per occlusioni CTO e lavare bene il catetere.
d. Peri Cateteri Wingman 14C/18/35: Prima dell'uso, bagnare 40 cm distali dell'asta del catetere 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 'estremita distale del Catetere per occlusioni CTO sopra un filo guida della misura adatta

(vedere le specifiche tecniche) avvalendosi di una tecnica standard.

4. Avanzamento
a. Usare una guida fluoroscopica come supporto per far avanzare il Catetere per occlusioni CTO nella sede desiderata allinterno del sistema vascolare.
5. Attivazione

a Qontinuaﬁe eli far avanzare il Catetere per occlusioni CTO finché non si raggiunge la lesione. Usando una guida fluoroscopica, accertarsi che il Catetere per occlusioni CTO e il filo guida
siano sulla lesione.

b.  Quando la posizione & confermata, retrarre leggermente il filo guida allinterno del Catetere per occlusioni CTO e far avanzare la punta dell'ago estensibile premendo e ruotando 'impugnatura di
90 gradi con un movimento orario. In questo modo la punta dell'ago si allunga oltre il catetere, penetrando la lesione e supportando il filo guida. ATTENZIONE: NON ruotare I'impugnatura piu di
90 gradi durante I'avanzamento della punta dell’ago estensibile . La punta dell’ago non avanzera ulteriormente ruotandola pit di 90 gradi; i aruotare I'i oltre
90 gradi potrebbe causare la rottura del dispositivo. Accertarsi che il filo guida rimanga all'interno del catetere tutte le volte in cui viene attivato I'ago.

Nota: l'impugnatura deve essere direzionata solo in avanti e indietro. Il movimento da lato a lato non attiva la punta dellago.
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Nota: non esercitare una presa eccessiva sull'asta esterna durante I'avanzamento, poiché si limiterebbe il movimento della punta dell'ago estensibile. ATTENZIONE: Non introdurre, estrarre o ruotare un
Catetere per occlusioni CTO Wingman se si incontra una resistenza, finché non ne viene verificata la causa tramite fluoroscopia.

c. Quando il tappo del'occlusione CTO viene penetrato, far avanzare il filo guida attraverso la lesione e refrarre delicatamente il Catetere per occlusioni CTO.

d. Ripetere secondo necessita finché il Catetere per occlusioni CTO e il filo guida non avranno superato la lesione.

6. Iniezione
a. Pereffettuare 'niezione, estrarre il filo guida e fare riferimento alle specifiche tecniche per un'iniezione con pressione massima.
7 Rimozione

a. Fissare il filo guida avvalendosi di tecniche standard di cambio del filo guida ed estrarre il Catetere per occlusioni CTO.

b. Se si verifica un malfunzionamento del dispositivo o se durante I'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. L'uso di questo 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 di una parte qualsiasi del Catetere per occlusioni CTO Wingman prima o durante una procedura, interrompere 'uso e contattare il rappresentante locale e/o Reflow Medical, Inc.

allindirizzo complaints@reflowmedical.com o www.reflowmedical.com.

Inoltre, per i pazienti/utentilterze parti nell’Unione Europea e nei Paesi con regime normativo identico (Regolamento 2017/745/UE sui Dispositivi medici): se durante 'uso di questo dispositivo 0 a
causa del suo utilizzo, si verifica un incidente grave, deve essere effettuata la segnalazione allo stato membro UE.

Garangzia: |l produttore garantisce che il Catetere per occlusioni CTO Wingman € privo di difetti nei materiali e nella manodopera laddove utilizzato entro la data di scadenza indicata e I'mballaggio
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 del
Catetere per occlusioni CTO Wingman. | dannial Catetere per occlusioni CTO Wingman causati da uso improprio, alterazione, conservazione o maneggio impropri o qualsiasi altra mancata osservanza
delle presenti Istruzioni per I'uso annulleranno la presente garanzia limitata. QUESTA GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE ALTRE GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE, COMPRESA
LA GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE.

Brevetti: Questo prodotto & coperto dal brevetto U.S. Patent N. 9,204,893; EPO 2473122 e altre domande in corso di approvazione e brevetti esteri.

UDI-DI base: 856492005SupportCathKP

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

LI

4WINGMAN™* CTO pravedimo kateteriy 14, 14C, 18 ir 35 naudojimo instrukcijos (NI)

Specifikacijy lentelé

Kreipiamosios ) . L. Prailginamo Maks. Hidrofili-
. . Efektyvusis Maks. isorinis Movos Maks. slégis . adatos nés dangos
Modelis (nuor.) vielos L ) i adatos galiuko : P
. ilgis skersmuo suderinamumas (psi/kpa) galiuko ilgis (dista-
suderinamumas skersmuo prailginimas linis)
WGM14065CE 0,014” (0,36 mm) 65 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) Netaik.
WGM14135CE 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) Netaik.
WGM14150CE 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) Netaik.
WGM18090CE 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,05” (1,3mm/3,8F) | MIN4F(1,3mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
WGM18135CE 0,018” (0,46 mm) 135cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) MIN4F(1,3mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
WGM18150CE 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) MIN4F(1,3mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
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WGM35065CE 0,035” (0,89 mm) 65 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5 mm) 40 cm
WGM35090CE | 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1L5mm/4,6F) | MINSF(1,7mm) | 360 (2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5 mm) 40 cm
WGM35135CE 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5 mm) 40 cm
WMC14090CE 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3mm) | 360 (2482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30 cm
WMC14135CE 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F(1,3mm) | 360 (2482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14150CE 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3mm) | 360 (2482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm

taiso apraSymas

,Wingman" CTO pravedimo kateteris yra rekanalizacijos itaisas su nuozulniu (adatos) galiuku, skirtas suteikti papildoma atrama valdomai kreipiamajai vielai, kai reikia pasiekti atskiras periferiniy kraujagysliy,
sistemos sritis. ,Wingman" CTO pravedimo kateterj sudaro atraminis kateteris su naudotojo valdomu rentgenokontrastiniu kreipiamuoju galiuku (prailginamu adatos galiuku) ir aktyvinimo rankena. Naudojant
aktyvinimo rankena, 5 mm prailginama adatos galiuka galima sukioti 90 laipsniy kampu, siekiant prasiskverbti pro visiskos okliuzijos stogelius ir sunkiai praeinamas kraujagysliy sistemos vietas. Prailginamo adatos
galiuko i§stamimas ir jtraukimas suteikia atrama ir leidZia vielai prasiskverbti ir praeiti pazeidima, |prastinéje padétyje prailginamas adatos galiukas yra ftrauktas ir prigludes prie atraminio kateterio. Prailginama
galiuka suaktyvinus, jis iSkiSamas i$ atraminio kateterio korpuso iki 5 mm distaline kryptimi. ,Wingman" CTO pravedimo kateteri taip pat galima naudoti kreipiamosioms vieloms ir kitiems intervenciniams itaisams
keisti ir kaip kanalg fiziologiniam tirpalui arba diagnostinei kontrastinei medziagai leisti.
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1 pav. ,Wingman™ “ CTO pravedimo kateteris

Naudojimo indikacijos
Wingman* CTO pravedimo kateteris skirtas periferiniy arterijy ligai (PAD) ir létinéms visiskoms okliuzijoms (CTO) gydyti.

Numatyta naudojimo paskirtis

,Wingman* CTO pravedimo kateteris skirtas naudoti kartu su valdomomis kreipiamosiomis vielomis, kai reikia pasiekti atskiras periferiniy kraujagysliy sistemos sritis ir, naudojant prailginama adatos
galiukq su aktyvinimo rankena, prasiskverbti ir rekanalizuoti pazeidima intraliuminaliai arba subintimaliai. Jj taip pat galima naudoti kreipiamujy viely i kity intervenciniy itaisy patalpinimui ir keitimui
palengvinti ir kaip kanalg fiziologiniam tirpalui arba diagnostinei kontrastinei medziagai leisti.
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Numatytas naudotojas
,Wingman* CTO pravedimo kateterj turi naudoti tik gydytojai, turintys reikiama kvalifikacija atlikti perkutanines kraujagysliy intervencijas.

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

Kontraindikacijos
,Wingman* 14, 14C, 18 ir 35 pravedimo kateterius draudziama naudoti vainikiniy ir smegeny kraujagysliy sistemose.

spéjimai

e Su,Wingman‘ CTO pravedimo kateteriu neturi biiti naudojamos pernelyg i$sipdisti linkusios hidrofilinés vielos (pvz., ,ZipWire‘).

*  Tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite / nesterilizuokite pakartotinai. [taisg naudojant pakartotinai, gali sutrikti jo veikimas, iSsivystyti kryzminé infekcija ir kilti kity su saugumu susijusiy pavojy, jskaitant paciento
suzalojima,

« Nenaudokite, jei jtaisas atviras arba pazeista pakuoté.

*  Niekada nestumkite, netraukite ir nesukiokite ,Wingman* CTO pravedimo kateterio, jei susiduriate su pasipriesinimu, kol fluoroskopija nenustatysite prieZasties.

*  NESUKITE rankenos daugiau kaip 90 laipsniu, kai stumiate prailginama adatos galiukg. Pasukus daugiau kaip 90 laipsniy, galiukas nepasistums toliau; toliau sukant rankeng daugiau kaip 90
laipsniu, ftaisas gali l0zti.

*  Sio jtaiso sudétyje yra nikelio, todél jo negalima naudoti pacientams, kurie yra alergiski nikeliui.

»  Jeikateteris pazeistas, Sis gaminys gali jpjauti kraujagyslés sienele. ISimant pazeista jtaisq reikia bti itin atsargiems. Jei dél visos sistemos istraukimo kyla komplikacijy, nedelsdami nutraukite procedura ir imkités
gydytojo nuoZidra tinkamo gydymo.

Atsargumo priemonés

Laikykite vésioje, sausoje, tamsioje vietoje. Laikant jtaisa ekstremaliomis salygomis, jtaisas gali bati sugadintas ir (arba) gali nukentéti jtaiso veiksmingumas ir dél to gali biti suzalotas pacientas.

»  Naudokite tik tinkamo dydzio pagalbinj 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 kokj kateteri kraujagysliy sistemoje, reikia imtis atsargumo priemoniy, kad bty iSvengta kreSuliy susidarymo arba sumazintas ju susidarymo pavojus. Reikéty apsvarstyti galimybe naudoti sisteming
heparinizacija ir heparinizuota fiziologinj tirpala.

o Atsargiai elkités su kateteriu procedtros metu; kreipiamoji viela visada turi likti kateterio viduje, kad bty sumazinta atsitiktinio sugadinimo ar sulenkimo galimybeé.

*  Manipuliuoti kateteriu galima tik atliekant fluoroskopija.

Tikétina klinikiné nauda

Per vielg jvedami ,Wingman* CTO pravedimo kateteriai su prailginamu galiuku turi pinto nerdijanciojo plieno karkasa, ir smailéjantj gala, todél uztikrinama geresné atrama ir lengvesnis stdmimas,
taip pat didesnis lankstumas, leidziantis greitai judéti pro vingiuotas kraujagysles. Tokia stiebo konstrukcija kartu su ,Control Point™* aktyvinimo ir jjungimo rankena leidzia vienu metu stumti ir sukti
nuozulnuji galiuka, kad jis jsitvirtinty, ir suteikia papildoma posttimi, kurio reikia, kad kreipiamoji viela prasiskverbty pro pazeidimus ir létines visiskas okliuzijas, pvz., subintimalinés rekanalizacijos
sritj, kurios nepavyksta praeiti balioniniu dilataciniu kateteriu. Be to, ,Wingman* CTO pravedimo kateteriai palengvina kreipiamujy viely keitima procedtros metu.

Komplikacijos / tikétini reiSkiniai:
Kraujagysliy kateterizacija ir (arba) kraujagysliy intervencija gali sukelti komplikacijy, iskaitant, bet neapsiribojant:
. Su kateteriu susijusias komplikacijas, tokias kaip nepageidaujama reakcija | itaiso medziagas, itaiso gedimas / 10Zis, infekcija, distaliné embolizacija, kraujagysliy trombozé / kreSulio
susidarymas, kraujagysliy pazeidimas / disekcija, kai reikia chirurginio gydymo, nesuderinamumas su priedais.
Komplikacijas, kurios paprastai siejamos su endovaskulinémis procedtromis ir perkutanine prieiga, jskaitant, bet neapsiribojant, $ias:
. Nestabili krtinés angina, hipotenzija / hipertenzija, Gminis miokardo infarktas, kraujavimas punkcijos vietoje, pseudoaneurizmos susidarymas, inksty funkcijos sutrikimas,
hematoma, embolija, aritmija, mirtis.

Kaip tiekiama
L,Wingman“ 14C/18/35 CTO pravedimo kateteriai tiekiami sterilds, sterilizuoti etileno oksidu (EO), ir skirti tik vienkartiniam naudojimui (vienam pacientui). ,Wingman*“ 14 CTO pravedimo kateteris
tiekiamas sterilus, sterilizuotas naudojant $vitinima elektronine spinduliuote, ir yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui (vienam pacientui).

taisai. kuriy reikia ,Wingman“ naudojimui

Turinys: ,Wingman“ CTO pravedimo kateteris
,Wingman“ CTO pravedimo kateteriai skirti naudoti kartu su itaisais, nurodytais specifikacijy lenteléje.
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Procediiros Zingsniai
Pastaba. Laikykités visos jrangos, kuri bus naudojama su ,Wingman“ CTO pravedimo kateteriu, naudojimo instrukcijy.

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 bdti suzalotas pacientas.
2. Pasiruo§imas naudoti:

a.  Taikydami sterily metoda, iSimkite CTO pravedimo kateterio dalytuvo rite i pakuotés ir perkelkite ja | sterily lauka.

b. ISimkite CTO pravedimo kateterj i dalytuvo rités ir apZitrékite, ar jis néra sulenktas arba susiraizges.

. Prijunkite 10 ml $virksta, pripildyt sterilaus heparinizuoto fiziologinio tirpalo, prie CTO pravedimo kateteryje esancio kreipiamosios vielos jvedimo prievado su ,Luer-Lock jungtimi ir
kruop$¢iai praplaukite kateterj.

d. Wingman* 14C/18/35 kateteriams: Prie$ naudodami, sudrékinkite stiebo distaling 40 cm dalj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kad suaktyvintuméte hidrofiling danga.

3. |kiSimas

a. Naudodami standartinj metoda, CTO pravedimo kateterio distalinj gala ikiskite | anksciau jvesta tinkamo dydzio kreipiamajj kateterj arba {vediklio mova per tinkamo dydZio kreipiamaja viela,

(zr. specifikacijas).

4. Stdmimas
a. Naudokite kontrole fluoroskopija, kai stumiate CTO pravedimo kateteri { norima vieta kraujagysliy sistemoje.
5. Aktyvinimas

a. Teskite CTO pravedimo kateterio stimima, kol pasieksite pazeidima. Naudodami kontrole fluoroskopija, isitikinkite, kad CTO pravedimo kateteris ir kreipiamoji viela yra ties pazeidimu.

b. Patvirting padét], Siek tiek itraukite kreipiamaja viela | CTO pravedimo kateterj ir iSstumkite prailginama adatos galiuka, spausdami rankeng zemyn ir sukdami ~ 90 laipsniy kampu pagal laikrodzio
rodykle. Taip adatos galiukas islys i$ kateterio, prasiskverbs pro pazeidima ir suteiks atrama kreipianciajai vielai. ATSARGIAI! NESUKITE rankenos daugiau kaip 90 laipsniy, kai stumiate prailginama
adatos galiuka. Pasukus daugiau kaip 90 laipsniy, adatos galiukas nepasistums toliau; toliau sukant rankena daugiau kaip 90 laipsniy, jtaisas gali luzti. |sitikinkite, kad
kreipiamoji viela visg laika lieka kateterio viduje, kai adata yra suaktyvinta.

Pastaba. Rankena turi bti atliekamas tik judesys pirmyn ir atgal. Judesys | Sonus adatos galiuko nesuaktyvins.

Pastaba. Per daug nespausklte iSorinio stiebo stimimo metu, nes tai apnbos prallglnamo adatos galiuko judéjima. ATSARGIAI! Niekada ki kite ir kiokite CTO p dimo kateteri
jei susiduriate su pasipriesinimu, kol fluor

c. Prasiskverbe pro CTO stogel;, stumkite kreipiamaja viela pro pazeldlma ir atsarglal atitraukite CTO pravedimo kateterj.

d. Pakartokite, jei reikia, kol CTO pravedimo kateteriu ir kreipiamaja viela praeisite pazeidima.

6. Injekcija
a. Norédami atlikti injekcijq, istraukite kreipiamajq viela ir vadovaukités specifikacijose nurodytu didZiausiu leidimo slégiu.
7 IStraukimas

a. Fiksuokite kreipiamaja viela, naudodami standartinj kreipiamosios vielos keitimo metoda, ir atsargiai iSimkite CTO pravedimo kateteri.

b. Jei nustatéte jtaiso gedima arba apzitros metu pastebéjote kokiy nors defekty, praplaukite kreipiamosios vielos spindj ir nuvalykite iSorinj jtaiso pavirsiy fiziologiniu tirpalu, taisa sudékite {
sandary biologinj pavojy keliancioms medziagoms laikyti skirta plastikini maiselj ir susisiekite su ,Reflow Medical, Inc.” el. pastu complaints@reflowmedical.com dél tolesniy nurodymu.

c. Po naudojimo $is gaminys gali kelti potencialy biologinj pavoju, |taisa tvarkykite ir j sunaikinkite pagal priimting medicinos praktika, vadovaudamiesi galiojanciais jstatymais ir
reglamentais.

Atsiliepimai apie jtaisa ir jtaisy grazinimas
Jei bet kuri ,Wingman* CTO pravedimo kateterio dalis sugenda prie$ procedira 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 $alyse, kuriose galioja tokia pati reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniu): jei
naudojant §j jtaisa arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, apie tai reikia pranesti ES valstybei narei.

Garantija: Gamintojas garantuoja, kad ,Wingman" CTO pravedimo kateteris 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 ,Wingman* CTO pravedimo kateterio pakeitimu arba pirkimo kainos grqzm\mu ,Wingman“ CTO
pravedimo kateterio sugadinimas dél netinkamo naudojimo, keitimo, netinkamo laikymo ar tvarkymo arba bet kokio kito Siy naudojimo instrukcijy nesilaikymo panaikina Siq ribotg garantija.
SIRIBOTA GARANTIJAAISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS AISKIAI ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, [SKAITANT NUMANOMA PREKINIO TINKAMUMO AR TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI
GARANTIJA, Joks asmuo ar subjektas, jskaitant bet kuri 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.

Fatentai: Siam gaminiui taikomas JAV patentas Nr. 9 204 893; EPO 2473122 ir kitos nagrinéjamos paraiskos bei uZsienio patentai.
Bazinis UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Elektroninés NI: www.reflowmedical.com
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WINGMAN™ CTO-kryssende kateter: 14, 14C, 18 og 35 Bruksanvisning

Spesifikasjonstabell
Ledevaier Effekt Maks ytre Hylse Maks trykk Uttrekkbar M?ksimal Lengde.pé
Modell (Ref.) o . - R . ) utvidelse av hydrofilt
Kompatibilitet Lengde d ibilitet (psi/kpa) I d P belegg (distal)
WGM14065CE .014” (.36 mm) 65 cm .035” (.89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) .022” (.56 mm) 0,20” (5 mm) 1/A
WGM14135CE .014” (36 mm) | 135cm | .035” (.89 mm/2,7F) | MIN4F(1,3mm) | 360 (2482) .022” (.56 mm) 0,20” (5 mm) 1/A
WGM14150CE .014” (36 mm) | 150cm | .035” (.89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) .022” (.56 mm) 0,20” (5 mm) 1/A
WGM18090CE .018” (.46 mm) 90 cm .05” (1,3mm/3,8F) | MIN4F(1,3mm) | 360 (2482) .032” (.81 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WGM18135CE .018” (.46 mm) | 135cm .05” (1,3mm/3,8F) | MINAF(1,3mm) | 360 (2482) .032” (.81 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WGM18150CE .018” (.46 mm) | 150 cm .05” (1,3mm/3,8F) | MINA4F(1,3mm) | 360 (2482) .032” (.81 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WGM35065CE .035” (.89 mm) 65 cm .06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) .050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm
WGM35090CE .035” (.89 mm) 90 cm .06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) .050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm
WGM35135CE .035” (.89 mm) 135cm .06” (1,5 mm/4,6 F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) .050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm
WMC14090CE .014” (.36 mm) 90 cm .035” (.89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) .024” (.61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14135CE .014” (36 mm) | 135cm | .035” (.89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) .024” (.61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14150CE .014” (36 mm) | 150cm | .035” (.89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) .024” (.61 mm) | 0,20” (5 mm) 30 cm
Enhetsbeskrivelse

Wingman CTO-kryssende kateter er en rekanalisasjonsenhet med en skrastilt (nal) spiss, beregnet pa a gi ekstra stette til en styrbar ledevaier nar man skal fa tilgang til spesifikke omrader av perifer
vaskulatur Wingman CTO-kryssende kateter bestar av et stottekateter, med en brukerkontrollert rentgentett faringsspiss (uttrekkbar nalspiss) og et aktiveringshandtak. Ved hjelp av aktiveringshandtaket
kan den 5 mm uttrekkbare nalspissen roteres 90 grader for a penetrere lokket pa totale okklusjoner og vanskelig tilgjengelig vaskulatur. Fremferingen og tilbaketrekkingen av den uttrekkbare nalspissen
stotter og tillater ledevaieren a trenge gjennom og krysse lesjonen. Nar den uttrekkbare nalspissen er i normal modus, er den trukket tilbake og ligger i flukt med stettekateteret. Nar den uttrekkbare
spissen aktiveres, utvider den seg opptil 5 mm distalt med stettekateterets kropp. Wingman CTO-kryssende kateter vil ogsa tillate bytte av ledevaiere og andre intervensjonsenheter og fungerer som en
kanal for levering av saltvannslasninger eller diagnostisk kontrastmiddel.

Norwegian 46 Wingman CTO Crossing Catheter P/N 100986 Rev. D 2025-06



- ARBEIDSLENGDE - =

LENGDE HYDROFILT BELEGG - e

11 I = s

LENGDE UTTREKKBAR SPISS ——=——=

Figur 1. Wingman™ CTO-kryssende kateter

Indikasjoner for bruk
Wingman CTO-kryssende kateter er tiltenkt behandling av perifer arteriesykdom (PAD) og kroniske totale okklusjoner (CTO).

Tiltenkt bruk

Wingman CTO-kryssende kateteret er ment & brukes sammen med styrbare ledevaiere for  fa tilgang til spesifikke omrader av perifer vaskulatur og a penetrere og rekanalisere en lesjon intralumineert eller
subintimalt ved hjelp av den uttrekkbare nalspissen med aktiveringshandtaket. Det kan brukes for a lette plassering og bytte av ledevaiere og andre intervensjonsenheter, og fungerer som en kanal for levering av
saltvannslasninger eller diagnostisk kontrastmiddel.

Tiltenkt bruker
Wingman CTO-kryssende kateter bar kun brukes av leger som er kvalifiserte til & utfare perkutane vaskulaere intervensjoner.

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

Kontraindikasjoner
Wingman 14, 14C, 18, og 35 kryssende katetre er kontraindisert for bruk i koronar og cerebral vaskulatur.

Advarsler
Hydrofile ledevaiere som er utsatt for overdreven hevelse (f.eks. ZipWire) ber ikke ber ikke brukes med Wlngman CTO -kryssende kateter

*  Kunengangsbruk. ke gjenbruk/resteriliser. Gjenbruk av enheten kan fare til kompromittert enhetsy g 0g andre si te farer, inkludert pasientskade.

*  Ikke bruk enheten hvis den er apnet eller emballasjen er skadet.

Aldri for frem, trekk tilbake eller roter Wingman CTO-kryssende kateter mot motstand fer arsaken er bestemt ved hjelp av fluoroskopi.

»  IKKE vri handtaket mer enn 90 grader under fremfering av den uttrekkbare nalspissen. Spissen vil ikke bevege seg lenger frem ved a vri mer enn 90 grader; a fortsette 4 rotere handtaket utover
90 grader kan fere til at enheten brekker.

*  Denne enheten inneholder nikkel og ber ikke brukes pa pasienter med kjent nikkelallergi.

*  Huvis kateteret er skadet, kan dette produktet kutte inn i en karvegg. Ekstrem forsiktighet ma utvises ved fierning av en skadet enhet. Ved komplikasjoner som falge av fierning av hele systemet, stopp prosedyren
umiddelbart og utfar passende behandling etter legens skjgnn.

Forholdsregler
*  Oppbevares pa et kjglig, tert og merkt sted. Lagring av enheten under ekstreme forhold kan skade enheten og/eller pavirke enhetens ytelse, noe som kan fare til pasientskade.
*  Bruk kun tilleggsutstyr av passende starrelse, som vist i spesifikasjonene ovenfor.
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e Maksimalt injeksjonstrykk: 360 psi (2482 kPa).

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

Kateteret bar kun brukes av leger som er kvalifiserte til a utfore perku an vaskuler intervensjon.

Forholdsregler for & forhindre eller redusere blodpropp ber tas nar et kateter brukes i det vaskulare systemet. Vurder bruk av systemisk heparinisering og heparinisert saltvannslgsning.
Utvis forsiktighet ved handtering av kateteret under prosedyren, ledevaieren skal alltid forbli inne i kateteret for & redusere muligheten for utilsiktet skade, knekk eller baying.

*  Manipulering av kateteret ber kun skje under fluoroskopi.

Forventet klinisk nytte
Wingman CTO-kryssende katetere har en over-the-wire uttrekkbar spiss, flettet struktur i rustfritt stal og avsmalnet utforming, som gir bedre stette og skyvekraft, samt hayere fleksibilitet til & bevege seg raskt

giennom krokede blodkar. Denne typen skaftutforming, kombinert med Control Point™ aktiverings- og grephandtak, tillater samtidig skyving og vridning av den skrastilte spissen for a forankre og gi den ekstra
skyvekraften som trengs for at en ledevaier skal kunne trenge gjennom lesjoner og kroniske totale okklusjoner, f.eks. subintimal rekanalisering, som ikke kan krysses med et ballongutvidelseskateter. | tillegg
gjer Wingman CTO-kryssende katetre det lettere & bytte ledevaier under prosedyren.

Komplikasjoner/forutsigbare hendelser:
Vaskuleer kateterisering og/eller vaskuleer intervensjon kan fere til komplikasjoner, inkludert, men ikke begrenset til:
. Kateterrelatert: Usnskede reaksjoner pa enhetsmaterialer, enhetsfeil/brudd, infeksjon, distal embolisering, kartrombose/blodproppdannelse, vaskuleer skade/disseksjon som krever kirurgisk
reparasjon, inkompatibilitet med tilbehor
Komplikasjoner som vanligvis er forbundet med endovaskulaere prosedyrer og perkutan tilgang inkluderer, men er ikke begrenset il:
. Ustabil angina, hypo-/hypertensjon, akutt hjerteinfarkt, bladning pa stikkstedet, falsk aneurismedannelse, nyresvikt, hematom, emboli, arytmi, ded

Hvordan leveres
Wingman 14C/18/35 CTO Crossing Catheters leveres sterilt med etylenoksid (EO)-sterilisering og er beregnet for engangsbruk kun (én pasient). Wingman 14 CTO-kryssende kateter leveres sterilt
gjennom e-stralebestraling og er kun beregnet for engangsbruk (én pasient).

Ngdvendige enheter for Wingman
Innhold: Wingman CTO-kryssende kateter
Wingman CTO-kryssende kateter er tiltenkt a brukes sammen med enheter som vist i spesifikasjonstabellen.

Prosedyretrinn
Merk: Felg bruksanvisningen for alt utstyr som skal brukes med Wingman CTO-kryssende kateter

1 Inspiser all emballasje naye for skader eller defekter for bruk. Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa brudd pa den sterile barrieren, da dette vil indikere tap av sterilitet som kan fere til
pasientskade.
2. Forberedelse for bruk:

a. Ved bruk av steril teknikk, fiern dispenserkveilen til CTO-kryssende kateter fra emballasjen og overfer den til det sterile feltet.
b.  Fjern CTO-kryssende kateter fra dispenserkveilen og kontroller om det er noen bayinger eller knekk.
c. Festen 10 ml sproyte fylt med sterilt, heparinisert saltvann til luer-lock ledevaierens inngangsport pa CTO-kryssende kateter og skyll kateteret grundig.
d. For Wingman 14C/18/35-katetre: Fer bruk, fukt de distale 40 cm av kateterskaftet med heparinisert saltvannslgsning for a aktivere den hydrofile belegningen.
3. Inspeksjon
a. pGjeninom et tidligere innsatt ledekateter eller introduksjonshylse av passende starrelse, for den distale enden av CTO-kryssende kateteret over en ledevaier av passende starrelse (se spesifikasjoner)
ved hjelp avstandard teknikk.
4. Fremfering
a.  Bruk fluoroskopisk veiledning nar du ferer CTO-kryssende kateter frem til gnsket sted i vaskulaturen.
5. Aktivering
a. Fortsett a fare CTO-kryssende kateter frem til lesjonen er nadd. Bruk fluoroskopisk veiledning for a bekrefteat CTO-kryssende kateter og ledevaier er ved lesjonen.
b. Nar posisjonen er bekreftet, trekk forsiktig tilbake faringstraden inne i CTO-kryssende kateter og fer den uttrekkbare nalspissen ved a trykke handtaket ned mens du vrir ~ 90 grader med klokken.
Dette vil forlenge nal spissen utover kateteret, trenge gjennom lesjonen og gi stette for ledevaieren. FORSIKTIG: IKKE vri handtaket mer enn 90 grader under fremforing av den uttrekkbare nal
spissen. Nalspissen vil ikke bevege seg lenger frem ved a vri mer enn 90 grader; 4 fortsette a roterehandtaket utover 90 grader kan fore til at enheten brekker. Serg for at
ledevaieren forblir i kateteret til enhver tid nar nalen aktiveres.
Merk: Handtaket skal kun beveges forover og bakover. En sideveis bevegelse vil ikke aktivere nalespissen.
Merk: Det ber ikke legges for hardt grep pa det ytre skaﬁet under fremfmnng‘ da dette vil begrense bevegelsen til den uttrekkbare nalspissen. FORSIKTIG: Aldri for frem, trekk ut eller roter CTO-kryssende
kateter mot tand for er ved fl pi.
c. Nar CTO-hetten er penetrert, far ledevaieren gjennom lesjonen og trekk forsiktig CTO-kryssende kateter tilbake.
d.  Gjenta etter behov til CTO-kryssende kateter og ledevaieren har passert lesjonen.
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6. Injeksjon
a. Fora utfere injeksjon, trekk ut ledevaieren og referer til spesifikasjonene for maksimalt injeksjonstrykk.
7. Fjerning
a. Festledevaieren ved hjelp av standard utvekslingsteknikker av ledevaier, og trekk forsiktig ut CTO-kryssende kateter.
b. Hvis det oppstar en enhetsfeil eller noen defekter oppdages 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 noen del av Wingman CTO-kryssende kateter svikter far 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 pa grunn av dens bruk, ma dette rapporteres til EUs medlemsstat.

Garanti: Produsenten garanterer at Wingman CTO-kryssende kateter er fri for defekter i materiale og utferelse nar det brukes innen den angitte siste bruksdatoen og nar pakken er uapnet og uskadet
umiddelbart fer bruk. Produsentens ansvar under denne garanti ener begrenset til erstatniing eller refusj on av kjspesum men for etthvert defekt Wingman CTO-kryssende kateter. Skade pa Wingman
CTO-kryssende kateter forarsaket av feil bruk, endring, feil oppbevaring eller handtering, eller annen unnlatelse av & folge denne bruksanvisningen, vil ugyldiggjere denne begrensede garantien. DENNE
BEGRENSEDE GARANTIEN ER, UTTRYKKEL IG | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT DEN UNDERFORSATTE GARANTIEN FOR
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. Ingen person eller enhet inkludert noen autorisert representant eller forhandler av produsenten, har myndighet til & utvide eller forlenge
denne begrensede garantien og ethvert pastatt forsok pa a gjere dette vil ikke kunne handheves motprodusenten.

Patenter: Dette produktet er dekket av amerikansk patent nr.. 9,204,893; EPO 2473122 og andre ventende sgknader, og utenlandske patenter.

Grunnleggende UDI-DI: 856492005SupportCathKP
Elektronisk bruksanvisning: www.reflowmedical.com

NL

WINGMAN™ CTO kruiskatheters: 14, 14C, 18 en 35 Gebruiksaanwijzing (IFU)

Specificatietabel
Diameter Lengte
Leidraad Effectieve Max. buiten- Bescherming Max. druk Max. hydrofiele
Model (Ref.) e ) e . verlengbare . .
Compatibiliteit lengte diameter Compatibiliteit (psi/kpa) naaldpuntverlenging | coating
naaldpunt (distaal)
WGM14065CE .014" (,36 mm) 65 cm .035" (,89 mm/2.7F) | MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | .022" (,56 mm) 0.20" (,5 mm) Nt
A'AN
WGM14135CE .014" (,36 mm) 135cm  |.035" (,89 mm/2.7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) | .022" (,56 mm) 0.20" (,5 mm) N.v.t.
WGM14150CE .014" (,36 mm) 150cm  |.035" (,89 mm/2.7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) | .022" (,56 mm) 0.20" (,5 mm) N.v.t.
WGM18090CE .018" (,46 mm) 90 cm .05" (1,3 mm/3.8F) | MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | .032" (,81 mm) 0.20" (,5 mm) 30cm
WGM18135CE .018" (,46 mm) 135cm .05" (1,3 mm/3.8F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) | .032" (,81 mm) 0.20" (,5 mm) 30cm
WGM18150CE .018" (,46 mm) 150 cm .05" (1,3 mm/3.8F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) | .032" (,81 mm) 0.20" (,5 mm) 30cm
WGM35065CE .035" (,89 mm) 65 cm .06" (1,5 mm/4.6F) | MINS5F (1,7 mm) | 360 (2482) | .050" (1,27 mm) 0.20" (,5 mm) 40cm
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WGM35090CE .035" (,89 mm) 90 cm .06" (1,5 mm/4.6F) | MIN 5F (1,7 mm) | 360 (2482) | .050" (1,27 mm) 0.20" (,5 mm) 40 cm
WGM35135CE .035" (,89 mm) 135cm .06" (1,5 mm/4.6F) | MIN5F (1,7 mm) | 360 (2482) | .050" (1,27 mm) 0.20" (,5 mm) 40 cm
WMC14090CE .014" (,36 mm) 90 cm .035" (,89 mm/2.7F) | MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | .024" (,61 mm) 0.20" (,5 mm) 30cm
WMC14135CE .014" (,36 mm) 135cm .035" (,89 mm/2.7F) | MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) | .024" (,61 mm) 0.20" (,5 mm) 30cm
WMC14150CE .014" (,36 mm) 150 cm .035" (,89 mm/2.7F) | MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) | .024" (,61 mm) 0.20" (,5 mm) 30cm

Apparaatbeschrijving

De Wingman CTO kruiskatheter is een rekanalisatieapparaat met een schuine (naald)punt om een stuurbare leidraad extra te ondersteunen bij toegang tot afzonderlijke zones in de perifere ader. De Wingman
CTO kruiskatheter bestaat uit een steunkatheter met een door de gebruiker bediende radiopake leipunt (verlengbare naaldpunt) en activeringshendel. Met behulp van de activeringshendel kan de 5 mm
verlengbare punt 90 graden gedraaid worden om door de cap van totale occlusies of moeiljk doorgankelijke aders te dringen. De voorwaartse verplaatsing en terugtrekking van de verlengbare naaldpunt
ondersteunt de draad bij het passeren van de laesie. Wanneer de verlengbare naaldpunt in normale modus is, wordt deze gelijk met de steunkatheter teruggetrokken. Wanneer de verlengbare punt geactiveerd
is, wordt deze verlengd tot 5 mm distaal van de steunkatheter. De Wingman CTO kruiskatheter maakt ook uitwisseling van leidraden en andere interventieapparaten mogelijk en vormt een hulpmiddel voor
afgifte van zoutoplossingen of diagnostische contrastmiddelen.
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Afbeelding 1. Wingman™ CTO kruiskath

Indicaties voor gebruik
De Wingman CTO kruiskatheter is bedoeld voor de behandeling van perifere slagaderziekte (PAD) en chronische totale occlusies (CTO).

Bedoeld gebruik

De Wingman CTO kruiskatheter is bedoeld voor gebruik in combinatie met stuurbare leidraden voor toegang tot afzonderlijke zones van de perifere aders en intraluminale of subluminale toegang en rekanalisatie
van een laesie met behulp van de verlengbare naaldpunt met de activeringshendel. Hij kan gebruikt worden om plaatsing en uitwisseling van leidraden en andere interventieapparaten te vereenvoudigen en een
hulpmiddel te vormen voor afgifte van zoutoplossingen of diagnostische contrastmiddelen.

Bedoelde gebruiker
De Wingman CTO kruiskatheter mag alleen gebruikt worden door artsen die zijn gekwalificeerd voor de uitvoering van percutane vaatinterventies.
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Doelgroep
Het apparaat is bedoeld voor gebruikt bij patiénten die therapeutische of diagnostische perifere endovasculaire ingrepen ondergaan.

Contra-indicaties
Wingman 14, 14C, 18 en 35 kruiskatheters worden afgeraden voor gebruik in de hart- en hersenaders.

Waarschuwmgen
Hydrofiele draden met een sterke neiging tot opzwellen (bijv. ZipWire) mogen niet gebruikt worden met de Wingman CTO kruiskatheter.

»  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.

*  Hetapparaat niet gebruiken indien de verpakking open of beschadigd is

*  De Wingman CTO kruiskatheter nooit voorwaarts verplaatsen, terugtrekken of draaien indien weerstand wordt gevoeld, tot de oorzaak hiervan via fluoroscopie bepaald is.

e De hendel NIET meer dan 90 graden draaien tijdens voorwaartse verplaatsing van de verlengbare naaldpunt. De punt gaat niet verder naar voren door meer dan 90 graden te draaien; de hendel
verder draaien dan 90 graden kan tot breuk van het apparaat leiden.

»  Dit apparaat bevat nikkel en mag niet gebruikt worden bij patiénten met een bekende nikkelallergie.

 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

*  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.

e Maximale injectiedruk: 360 psi (2482 kpa).

*  Gebruik de katheter voor de op de g ‘Uiterste gebruiksdatum'’.

*  De katheter mag alleen gebruikt worden door artsen dle ziin gekwallﬁceerd voor de uwtvoenng van percutane vaatinterventies.

*  Voorzorgsmaatregelen ter preventie of beperking van stolling moeten altiid genomen worden wanneer een katheter in het adersysteem wordt gebruikt. Gebruik van systemische heparine en zoutoplossing met
heparine moet overwogen worden.

*  Hanteer de katheter voorzichtig tiidens de ingreep; de geleidingsdraad moet altijd binnen de katheter blijven om het risico op onopzettelijke schade, knikken of buigen te verkleinen.

*  De katheter mag alleen onder fluoroscopie gemanipuleerd worden.

Verwacht klinisch voordeel

Wingman CTO kruiskatheters hebben een over-the-wire strucutuur met een verlengbare punt en een taps model dat voor meer steun en duwbaarheid zorgen, en meer flexibiliteit, om snel
door kronkelige aders verplaatst te kunnen worden. Dit type schachtontwerp, gecombineerd met de Control Point™ activerings- en inschakelingshendel maakt het mogelijk de schuine punt
gelijktijdig te duwen en draaien, om de leidraad te verankeren en de extra duwkracht te leveren om in laesies en chronische totale occlusies te dringen, bijv. subintimale rekanalisatie, waar een
ballondilatatiekatheter niet door kan. Bovendien vereenvoudigen Wingman CTO kruiskatheters 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, adertromk tollingvorming, hade/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, overfijden

Levering
Wingman 14C/18/35 CTO kruiskatheters worden steriel geleverd na sterilisatie met ethyleenoxide (EO) en zijn bedoeld voor eenmalig gebruik (één patiént). De Wingman 14 CTO kruiskatheter wordt
steriel geleverd na elektronenbestraling en is bedoeld voor eenmalig gebruik (één patiént).

Vereiste apparaten voor de Wingman
Inhoud: Wingman CTO kruiskatheter
Wingman CTO kruiskatheters zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met apparaten zoals aangegeven in de specificatietabel.

Stappen van de ingreep
Opmerking: Volg de gebruiksinstructies voor alle apparatuur die met de Wingman CTO kruiskatheter gebruikt wordt.
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1 Inspecteer de verpakking voor gebruik zorgvuldig op schade of defecten. Gebruik het apparaat niet indien er tekenen van doorbreking van de steriele barriere 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 Wingman CTO kruiskatheter uit de verpakking te verwijderen en op het steriele vlak te plaatsen.
b.  Verwijder de Wingman CTO kruiskatheter van de afgiftespiraal en inspecteer op buigingen of knikken.
c. Bevestig een 10 ml injectiespuit gevuld met steriele zoutoplossing met heparine op de luerlock ingangspoort van de leidraad van de CTO  kruiskatheter en spoel de katheter grondig.
d.  Voor Wingman 14C/18/35 katheters: Maak voor het gebruik de distale 40 cm van de afgiftekatheter vochtig met zoutoplossing met heparine om de hydrofiele coating te activeren.
3. Inbrengen
a. Breng het distale uiteinde van de CTO kruiskatheter 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 CTO kruiskatheter naar de gewenste locatie in de ader.
5. Activering
a. Blijf de CTO kruiskatheter voorwaarts verplaatsen tot de laesie bereikt is. Gebruik fluoroscopische geleiding om te bevestigen dat de CTO kruiskatheter en de leidraad de laesie bereikt
hebben.

b.  Wanneer de positie bevestigd is, de leidraad licht terugtrekken in de CTO kruiskatheter en de verlengbare naaldpunt voorwaarts verplaatsen door de hendel naar beneden te drukken en deze
gelijktijdig ~ 90 graden rechtsom te draaien. Dit verlengt de naaldpunt tot buiten de katheter, deze dringt de laesie binnen en ondersteunt de leidraad. VOORZICHTIG: De hendel NIET meer dan
90 graden draaien tijdens voorwaartse verplaatsing van de verlengbare naaldpunt. De naaldpunt gaat niet verder naar voren door meer dan 90 graden te draaien; de hendel verder
draaien dan 90 graden kan tot breuk van het apparaat leiden. Zorg ervoor dat de leidraad te allen tijde in de katt blijft de naald geacti 1 is.

Opmerking: De hendel mag alleen vooruit en achteruit bewogen worden. Zijwaartse beweging activeert de naaldpunt niet.

Opmerking: Tijdens de voorwaartse verplaatsing mag geen overdreven druk worden uitgeoefend op de buitenste schacht, dit beperkt de beweging van de verlengbare naaldpunt. VOORZICHTIG: De CTO
kruiskatheter nooit voorwaarts verplaatsen, terugtrekken of draaien indien weerstand wordt gevoeld, tot de oorzaak hiervan via fluoroscopie bepaald is.

. Zodra de cap van de CTO doordrongen is, de leidraad door de laesie voorwaarts verplaatsen en de CTO kruiskatheter voorzichtig terugtrekken.

d. Herhalen zoals nodig tot de CTO kruiskatheter en de leidraad de laesie voorbij zijn.

6. Injectie
a. Om de injectie uit te voeren, de leidraad terugtrekken en de specificaties voor de maximale injectiedruk raadplegen.
7. Verwijderen
a. De leidraad bevestigen met behulp van standaard technieken voor leidraaduitwisseling en de CTO kruiskatheter 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 een onderdeel van de Wingman CTO kruiskatheter 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.

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 CTO kruiskatheter 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 CTO
kruiskatheter. Schade aan de CTO kruiskatheter 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 natuurlike of rechtspersoon, waaronder erkende
vertegenwoordigers 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. 9,204,893; EPO 2473122 en andere patentaanvragen en buitenlandse patenten.

Basic UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Electronische IFU: www.reflowmedical.com
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Cateteres de cruzamento para OCT WINGMAN™: 14, 14C, 18 e 35 Instrugdes de utilizagao

Tabela de especificagdes
C i Pressd Diametro d Extensdo Compri-
ompri- ressdo iametro da
Compatibilidade P! Didmetro maximo Compatibilidade L. maxima da me[\to re-
Modelo (Ref.) ) ] mento ) ] maxima ponta da agulha vestimento
do fio-guia L. externo do fio-guia . ) ponta da hidrofili
atil (psi/kpa) extensivel agulha idrofilico
(distal)
WGM14065CE 0,014” (0,36 mm) 65cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F(1,3mm) | 360(2482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) N/A
WGM14135CE 0,014” (0,36 mm) 135cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MiN4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) N/A
WGM14150CE 0,014” (0,36 mm) 150 cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) N/A
WGM18090CE 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,05” (1,3 mm/3,8 F) MIiN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
WGM18135CE 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,05” (1,3 mm/3,8 F) MIiN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
WGM18150CE 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,05” (1,3 mm/3,8 F) MIiN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
WGM35065CE 0,035” (0,89 mm) 65cm 0,06” (1,5mm/4,6 F) | MINS5F(1,7mm) | 360(2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5 mm) 40cm

WGM35090CE | 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) | MINS5F(1,7mm) | 360(2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5 mm) 40cm

WGM35135CE | 0,035” (0,89mm) | 135cm | 0,06” (1,5mm/4,6F) | MIN5F(1,7mm) | 360(2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20 (5 mm) 40cm

WMC14090CE 0,014” (0,36 mm) 90cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360(2482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14135CE 0,014” (0,36 mm) | 135cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14150CE 0,014” (0,36 mm) | 150cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm

Descricao do dispositivo

O cateter de cruzamento para OCT Wingman é um dispositivo de recanalizagédo com ponta biselada (agulha) destinado a fornecer suporte adicional a um fio-guia orientavel ao aceder a regies
distintas da vasculatura periférica. O cateter de cruzamento para OCT Wingman consiste num cateter de suporte, com uma ponta guia radiopaca controlada pelo utilizador (ponta de agulha
extensivel) e um manipulo de acionamento. Utilizando o manipulo de acionamento, a ponta de agulha extensivel de 5 mm pode ser rodada 90 graus para penetrar na capa de oclusdes totais e na
vasculatura dificil de atravessar. O avanco e a retrago da ponta de agulha extensivel suportam e permitem que o fio penetre e atravesse a lesdo. Quando a ponta da agulha extensivel esta no
modo normal, é retraida até ficar nivelada com o cateter de suporte. Quando a ponta extensivel é acionada, ¢ estendida até 5 mm imediatamente distal ao corpo do cateter de suporte. O cateter
de cruzamento para OCT Wingman também permitira a troca de fios-guia e outros dispositivos de intervencao e fornece um canal para a administragéo de soro fisioldgico ou solugéo de contraste
de diagndstico.
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Figura 1. Cateter de para OCT Wingman™

Indicacdes de utilizagdo
O cateter Wingman CTO Crossing destina-se a tratar a doenga arterial periférica (PAD) e oclusdes totais cronicas (CTO)

Utilizagao pretendida

O cateter Wingman CTO Crossing destina-se a ser utilizado em conjunto com fios-guia orientéveis para aceder a regiées discretas da vasculatura periférica e para penetrar e recanalizar uma leséo
intraluminal ou subintimal utilizando a ponta de agulha extensivel com o punho de ativag&o. Pode ser utilizada para facilitar a colocagéo e a troca de fios-guia e outros dispositivos de intervengéo

e fornecer uma conduta para a administragéo de soluges salinas ou de contraste de diagnostico.

Utilizador previsto

O cateter de cruzamento para OCT Wingman s6 deve ser utilizado por médicos qualificados para realizar intervengdes vasculares percutaneas.
Populagéo-alvo

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

Contraindicagdes
Os cateteres de cruzamento Wingman 14, 14C, 18 e 35 estéo contraindicados para utilizagdo na vasculatura corondria e cerebral.

Advertenmas
Os fios hidrofilicos propensos a inchago excessivo (por exemplo, ZipWire) ndo devem ser utilizados com o cateter de cruzamento para OCT Wingman.

*  Para utilizagdo Unica. Néo reutilizar/reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo pode resultar no comp! ) do seu d penho, em infegdes cruzadas e noutros riscos relacionados com a seguranga,
incluindo lesdes no doente.

*  Nao utilizar se o dispositivo estiver aberto ou a embalagem estiver danificada.

* Nunca avangar, retirar ou rodar o cateter de cruzamento para OCT Wingman contra resisténcia até que a causa seja determinada por fluoroscopia.

¢ NAO rodar o manipulo mais de 90 graus durante o avango da ponta de agulha extensivel. A ponta ndo avangara mais por rodar mais de 90 graus; continuar a rodar o manipulo para além de
90 graus pode levar a quebra do dispositivo.

*  Este dispositivo contém niquel e n&o deve ser utilizado em doentes com alergias conhecidas ao niquel.

*  Seo 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 complicacdes resultantes da remogéo
de todo o sistema, interromper imediatamente o procedimento e efetuar o tratamento adequado, a critério do médico.

Precaucées
*  Conservar num local fresco, seco e escuro. O armazenamento do dispositivo em condigGes extremas pode danificar o dispositivo e/ou afetar o seu desempenho, o que pode provocar lesGes no doente.
Utilizar apenas um dispositivo auxiliar de tamanho adequado, conforme indicado nas Especificagdes acima.
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Pressdo maxima de injecdo: 360 psi (2482 kpa).

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

O cateter s deve ser utilizado por médicos qualificados para realizar intervengdes vasculares percuténeas.

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 fisiolégico heparinizado deve ser
considerada.

*  Tenha cuidado ao manusear o cateter durante o procedimento; o fio-guia deve ficar sempre dentro do cateter, para reduzir a possibilidade de danos acidentais, torgdes ou dobras.

e Amanipulagéo do cateter so deve ser efetuada sob fluoroscopia.

Beneficio clinico esperado

Os cateteres de cruzamento para OCT Wingman tém uma estrutura trancada de ago inoxidavel de ponta extensivel de insergéo por fio e um design conico que se traduz num maior suporte

e capacidade para empurrar, bem como numa maior flexibilidade, para se deslocarem rapidamente através de vasos tortuosos. Este tipo de design de haste, combinado com o manipulo de
acionamento e engate Control Point™, permite empurrar e torcer simultaneamente a ponta biselada para ancorar e fornece o impulso extra necessario para que um fio-guia penetre em lesées
e oclusdes cronicas totais, por exemplo, recanalizagéo subintimal, que ndo podem ser atravessadas com um cateter de dilatagéo com baldo. Além disso, os cateteres de cruzamento para OCT
Wingman facilitam a troca do fio-guia durante o procedimento.

Complicagdes/acontecimentos previsiveis:
O cateterismo vascular efou a intervengéo vascular podem resultar em complicagdes, incluindo, mas nao se limitando a:

. Relacionado com o cateter: Reagéo adversa aos materiais do dispositivo, avaria/fratura do dispositivo, infegéo, embolizagao distal, trombose do vaso/formagéo de coagulos, danos
I jisseccdo que exijam reparagao cirdrgica, incompatibilidade com acessorios
Complicagdes normalmente associadas aos procedimentos endovasculares e ao acesso percutaneo, incluindo, mas néo se limitando a:
. Angina instavel, hipo/hipertenséo, enfarte agudo do miocardio, hemorragia no local da pungéo, formagao de falso aneurisma, disfungéo renal, hematoma, embolia, arritmia, morte

Como é fornecido
Os cateteres de cruzamento para OCT Wingman 14C/18/35 s&o fornecidos estéreis através de esterilizagéo por oxido de etileno (OE) e destinam-se a uma unica utilizagao (um doente). O cateter
de cruzamento para OCT Wingman 14 ¢ fornecido estéril através de radiagéo por feixes de eletrdes e destina-se a uma Unica utilizagéo (um doente).

Dispositivos necessarios para o Wingman
Conteudo: cateter de cruzamento para OCT WINGMAN
Os cateteres de cruzamento para OCT Wingman destinam-se a ser utilizados em conjunto com os dispositivos indicados na tabela \de especificacdes.

Etapas processuais
Nota: seguir as instrugdes de utilizacao de todo o equipamento a utilizar com o cateter de cruzamento para OCT Wingman

1 Inspecionar cuidadosamente todas as embalagens quanto a danos ou defeitos antes da utilizagdo. 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. Preparacao para utilizagao:

a.  Utilizando uma técnica estéril, retirar a bobina de dispensa do cateter de cruzamento para OCT da respetiva embalagem e transferir para o campo estéril.

b. Retirar o cateter de cruzamento para OCT da bobina de dispensa e verificar se existem dobras ou torgdes.

c. Ligar uma seringa de 10 ml cheia de soro fisiologico heparinizado estéril & porta de entrada do fio-guia com Luer-Lock do cateter de cruzamento para OCT e lavar cuidadosamente o cateter.

d. Para os cateteres Wingman 14C/18/35: antes da utilizagéo, humedecer os 40 cm distais da haste do cateter com soro fisiolégico heparinizado para ativar o revestimento
hidrofilico.

3. Insercao

a. Através de um cateter-guia ou bainha introdutora de tamanho adequado previamente inserido, introduzir a extremidade distal do cateter de cruzamento para OCT sobre um fio-guia de tamanho adequado

(ver especificagdes) utilizando técnica padrao.

4. Avanco
a. Utilizar orientagao fluoroscdpica ao avangar o cateter de cruzamento para OCT para o local pretendido na vasculatura.
5. Ativagéo
a. Continuar a avancar o cateter de cruzamento para OCT até alcangar a leséo. Utilizando orientagéo fluoroscopica, confirmar que o cateter de cruzamento para OCT e o fio-guia estdo na
leséo.

b. Uma vez confirmada a posicao, retrair ligeiramente o fio-guia dentro do cateter de cruzamento para OCT e avangar a ponta de agulha extensivel, premindo o manipulo para baixo enquanto roda
~ 90 graus no sentido dos ponteiros do relogio. Este procedimento ir4 estender a ponta da agulha para além do cateter, penetrando na lesao e fornecendo suporte para o fio-guia. ATENGAO: NAO
rodar o manipulo mais de 90 graus durante o avango da ponta de agulha extensivel. A ponta da agulha nao avangara mais por rodar mais de 90 graus; continuar a rodar o manipulo
para além de 90 graus pode levar a quebra do dispositivo. Assegurar que o fio-guia permanece sempre dentro do cateter quando a agulha é ativada.

Nota: o manipulo s¢ deve ser direcionado para a frente e para tras. Um movimento no sentido lateral ndo atua a ponta da agulha.
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Nota: durante o avango, néo se deve agarrar a haste exterior com forga excessiva, pois isso restringe o movimento da ponta da agulha extensivel. ATENGAO: nunca avangar, retirar ou rodar o cateter de
cruzamento para OCT contra resisténcia até que a causa seja determinada por fluoroscopia.

c. Assim que a capa da OCT for penetrada, avancar o fio-guia através da leséo e retrair suavemente o cateter de cruzamento para OCT.
d. Repetir conforme necessério até que o cateter de cruzamento para OCT e o fio-guia tenham passado a leséo.

6. Injecao
a. Pararealizar a injecdo, refirar o fio-guia e consultar as especificagdes para a presséo méxima de injegéo.
7 Remogéo

a. Fixar o fio-guia utilizando as técnicas normais de troca de fios-guia e retirar cuidadosamente o cateter de cruzamento para OCT.

b. Se ocorrer uma avaria no dispositivo ou se forem detetados quaisquer defeitos na inspecao, 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. Apbs a utilizagéo, este produto pode constituir um risco biolégico potencial. Manusear e eliminar de acordo com as praticas clinicas aceitaveis e a legislagéo e regulamentagao
aplicaveis.

Feedback do dispositivo e devolugdo de dispositivos
Se qualquer parte do cateter de cruzamento para OCT Wingman falhar antes ou durante um procedimento, interrompa a utilizagéo 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 Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos médicos): se, durante
a utilizagdo deste dispositivo ou devido a sua utilizagao, tiver ocorrido um incidente grave, este deve ser comunicado ao Estado-Membro da UE.

Garantia: o fabricante garante que o cateter de cruzamento para OCT Wingman esta isento de defeitos de material e de fabrico quando utilizado até & data de validade indicada e quando
a embalagem ndo esta aberta e ndo esta danificada imediatamente antes da utilizagdo. A responsabilidade do fabricante ao abrigo desta garantia esta limitada & substituigdo ou ao reembolso
do prego de compra de qualquer cateter de cruzamento para OCT Wingman defeituoso. Osdanos no cateter de cruzamento para OCT Wingman causados por utilizagéo incorreta, alteragao,
armazenamento ou manuseamento inadequados ou qualquer outra falha no cumprimento destas instrugdes de utilizagdo anulardo esta garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI
EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDOA 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
ndo sera aplicavel contra o Fabricante.

Patentes: este produto é abrangido pela patente dos EUA n.° 9 204 893; EPO 2473122 e outros pedidos pendentes, e patentes estrangeiras.
UDI-DI bésico: 856492005SupportCathKP

Instrugdes de utilizagéo eletrénicas: www.reflowmedical.com

SK

Spriechodiiovacie katétre WINGMAN™ CTO: 14, 14C, 18 a 35 Navod na pouzitie (NnP)

Tabulka $pecifikacii

Dizka
A . - . ., . Max. vysu- hydro-
Kompatibilita Efektivna Max. vonkajsi Kompatibilita Max. tlak Priemer vysuvného N L
Model (Ref.) N ~ P . " ; nutie hrotu filného
vodiaceho drétu dlzka priemer puzdra (psi/kpa) hrotu ihly )
ihly povlaku
(distalna)
WGM14065CE 0,014” (0,36 mm) 65 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) NEDO-
STUPNE
WGM14135CE 0,014” (0,36 mm) 135cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3mm) | 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) NEDO-
STUPNE
WGM14150CE 0,014” (0,36 mm) 150 cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) NEDO-
STUPNE
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WGM18090CE 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,05" (1L3mm/3,8F) | MIN4F(1,3mm) | 360(2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5mm) 30 cm
WGM18135CE 0,018” (0,46 mm) 135cm | 0,05”(1,3mm/3,8F) | MIN4F(1,3mm) | 360(2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5 mm) 30 cm
WGM18150CE 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,032” (0,81 mm) 0,20” (5 mm) 30 cm
WGM35065CE 0,035” (0,89 mm) 65 cm 0,06” (1,5mm/4,6F) | MIN5F(1,7mm) | 360(2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5mm) 40 cm
WGM35090CE 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5mm/4,6F) | MIN5F(1,7mm) | 360(2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5 mm) 40 cm
WGM35135CE 0,035” (0,89 mm) 135cm | 0,06”(1,5mm/4,6F) | MIN5F(1,7mm) | 360(2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5mm) 40 cm
WMC14090CE 0,014” (0,36 mm) 90cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F(1,3mm) | 360(2482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30 cm
WMC14135CE 0,014” (0,36 mm) 135cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F(1,3mm) | 360(2482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30 cm
WMC14150CE 0,014” (0,36 mm) 150 cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F(1,3mm) | 360(2482) | 0,024” (0,61 mm) | 0,20” (5mm) 30cm
Popis pomécky

Spriechodiovaci katéter Wingman CTO je rekanalizacné zariadenie so skosenym (ihlovym) hrotom uréené na poskytnutie dodatocnej podpory pre ovladatelny vodiaci drét pri pristupe k diskrétnym
oblastiam periférnej vaskulatury. Spriechodriovaci katéter Wingman CTO sa sklad4 z podporného katétra s pouzivatelsky oviadanym rontgenkontrastnym vodiacim hrotom (vysuvny hrot ihly)

a aktivaénou rukovatou. Pomocou aktivaénej rukovéti mozno 5 mm vysuvny hrot ihly otocit 0 90 stupriov, aby prenikol uzaverom totélnych oklizi a tazko priechodnych ciev. Vysiivanie a zasivanie
vysuvného hrotu ihly podporuje a umozriuje drétu preniknit a prechadzat cez Iéziu. Ked je vysuvny hrot ihly v norméalnom rezime, je zasunuty len do roviny s podpornym katétrom. Po aktivovani
sa vysuvny hrot predizi az na 5 mm len distélne vzhladom na telo podporého katétra. Spriechodfiovaci katéter Wingman CTO tieZ umozfiuje vymiefat vodiace dréty a iné interven&né pomacky

a poskytuje kanal na podavanie fyziologickych roztokov alebo diagnostickej kontrastnej latky.

i
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Obrazok 1. Spriechodriovaci katéter Wingman™ CTO
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Indikécie na pouzitie
Spriechodriovaci katéter Wingman CTO je uréeny na lie¢bu ochorenia periférych artérii (PAD) a chronickych totélnych okluzii (CTO).

Urcené pouzitie

Spriechodriovaci katéter Wingman CTO je uréeny na pouZitie v spojeni s oviadatelnymi vodiacimi drétmi na spristupnenie diskrétnych oblasti perifémej vaskulatiry a na penetraciu a rekanalizaciu
intraluminalnej alebo subintimélnej Iézie pomocou vysuvného hrotu ihly s aktivacnou rukovétou. Moze sa pouZit na ulahcenie umiestiiovania a vymeny vodiacich drétov a inych intervenénych pomécok
a poskytuje kanal na podavanie fyziologickych roztokov alebo diagnostickej kontrastnej latky.

Uréeny pouzivatel
Spriechodriovaci katéter Wingman CTO by mali pouzivat iba lekari kvalifikovani na vykonavanie perkutannych cievnych intervencii.

Cielové populacia
Pomécka je uréend na pouzitie u pacientov podstupuijicich terapeutické alebo diagnostické periférne endovaskularne zakroky.

Kontraindikécie
Spriechodiiovacie katétre Wingman 14, 14C, 18 a 35 st kontraindikované na pouZitie v koronarnej a cerebrélnej vaskulattre.

Varovania

*  So spriechodfiovacim katétrom Wingman CTO by sa nemali pouzivat hydrofilné droty nachylné na nadmerny opuch (napr. ZipWire).

*  Lennajedno pouZitie. Nepouzivajte opakovane/nesterilizujte. Opatovné poutzitie pomacky by mohlo viest k znizeniu jej vykonnosti, krizovej infekcii a inym rizikdm stvisiacim s bezpecnostou vratane poranenia
pacienta.

*  Pomdcku nepouzivajte, ak je otvorend alebo mé poskodeny obal

*  Spriechodriovaci katéter Wingman CTO nikdy nepostivajte, nevytahuite ani neotécaite proti odporu, kym sa pomocou skiaskopie nezisti pricina.

* Pocas postvania vysuvného hrotu ihly NEOTACAJTE rukovat o viac ako 90 stupiiov. Otocenim o viac ako 90 stupriov sa hrot neposunie dalej; pokracovanie v otacani rukovéti o viac ako
90 stupriov mdze viest k zlomeniu pomacky.

*  Tato pomdcka obsahuje nikel a nemala by sa pouzivat u pacientov s preukdzanou alergiou na nikel.

e Ak je katéter poSkodeny, tento produkt sa moze zarezat do cievnej steny. Pri odstrariovani poskodenej pomdcky sa musi postupovat mimoriadne opatme. V pripade komplikacii spdsobenych odstranenim celého
systému okamzite prestarite so zakrokom a podfa uvazenia lekara vykonajte vhodnu liecbu.

Bezpecnostné opatrenia

Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste. Skladovanim pomécky v extrémnych podmienkach sa poméocka mdze poskodit
alalebo moze dojst’ k ovplyvneniu jej vykonu, ¢o by mohlo viest k poraneniu pacienta.

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

e Maximalny vstrekovact tlak: 360 psi (2482 kPa).

*  Katéter pouzite pred ,ddtumom spotreby” uvedenym na obale.

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

e Pri pouziti akéhokolvek katétra v cievnom systéme je potrebné prijat opatrenia na zabrénenie alebo znizenie zrazania. Malo by sa zvazit pouZitie systémovej heparinizacie a heparinizovaného
fyziologického roztoku.

Pri manipulacii s katétrom pocas zakroku budte opatrni, vodiaci drot by mal vzdy zostat v katétri, aby sa znizila moznost nahodného poSkodenia, zauzlenia alebo ohnutia.

*  Manipulacia s katétrom by sa mala uskutociiovat iba pod skiaskopiou.

Ocakavany klinicky prinos

Spriechodriovacie katétre Wingman CTO maju opletenti $trukttru z nehrdzavejlcej ocele s predizovacim hrotom a zlzeny dizajn, ktory sa premieta do vacsej podpory a moznosti stlacenia, ako

aj vysej flexibility, aby sa mohli rychlo pohybovat cez klukaté cievy. Tento typ konstrukcie drieku v kombinécii s aktivacnou a zaistovacou rukovatou Control Point™ umoziiuje sii¢asné zatlacenie

a otoCenie skoseného hrotu na ukotvenie a poskytuje dodatocny tlak potrebny na to, aby vodiaci drét prenikol do Iézii a chronickych totalnych okltzii, napr. subintimalnej rekanalizacie, ktort nemozno
spriechodnit balonikovym dilatanym katétrom. Spriechodiovacie katétre Wingman CTO okrem toho ufah¢ujii vymenu vodiaceho drétu pocas zakroku.

Komplikacie/predvidatefné udalosti:
Vaskulama katetriz4cia a/alebo vaskuldma intervencia mozu viest ku komplikaciam, ktoré zahfiajd, ale nie st obmedzené na:
. Suvisiace s katétrom: NeZiaduca reakcia na materialy pomacky, porucha/zlomenie pomdcky, infekcia, distaina embolizacia, trombdza cievy/tvorba zrazenin, poskodenie ciev/disekcia
vyZadujca chirurgickl opravu, nekompatibilita s prisluSenstvom
Komplikacie zvy¢ajne spojené s endovaskularnymi zakrokmi a perkutannym pristupom zahfiajd, ale nie st obmedzené na:
. Nestabilna angina pectoris, hypo/hypertenzia, akutny infarkt myokardu, krvacanie v mieste vpichu, tvorba falosnej aneuryzmy, renélna dysfunkcia, hematém, embalia, arytmia, smrt
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Spésob dodania
Spriechodriovacie katétre Wingman 14C/18/35 CTO sa dodavaju sterilizované etylénoxidom (EO) a st uréené len na jedno pouzitie (na jednom pacientovi). Spriechodriovaci katéter Wingman
14 CTO sa dodéva sterilizovany ozarovanim e-li¢om a je uréeny len na jedno pouzitie (na jednom pacientovi).

PoZzadované zariadenia pre pomocku Wingman
Obsah: Spriechodiiovaci katéter Wingman CTO
Spriechodriovacie katétre Wingman CTO sU uréené na pouZitie v spojeni so zariadeniami, ktoré st uvedené v tabulke Specifikacii.

Kroky postupu
Poznamka: Postupuite podla pokynov na pouZitie jednotlivych zariadeni, ktoré sa majii pouzivat so spriechodriovacim katétrom Wingman CTO

1 Pred pouzitim starostlivo skontrolujte vSetky obaly, ¢i nie st poskodené alebo chybné. Pomdcku nepouZivaijte, 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 spriechodiiovacieho katétra CTO z obalu a preneste ju do sterilnej oblasti.

b.  Vyberte spriechodfiovac katéter CTO z cievky davkovaca a skontrolujte, i nie je ohnuty alebo zalomeny.

c. Pripojte 10 ml striekacku naplnen sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom k vstupnému portu typu luer-lock vodiaceho drétu spriechodiiovacieho katétra CTO a katéter dokladne
preplachnite.

d. Pre katétre Wingman 14C/18/35: Pred pouzitim navlh¢ite 40 cm distainej Casti drieku katétra heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby sa aktivoval hydrofilny poviak.

3. Zavedenie

a.  Prostrednictvom predtym zavedeného vodiaceho katétra vhodnej velkosti alebo puzdra zavadzaca zavedte distalny koniec spriechodiiovacieho katétra CTO cez vodiaci drét vhodnej velkosti (pozri

$pecifikécie) pomocou Standardnej techniky.

4. Postvanie dopredu
a. Pri postvani spriechodiiovacieho katétra CTO na pozadované miesto vo vaskulature pouzite skiaskopické navadzanie.
5. Aktivacia

a. Pokracujte v postvani spriechodiovacieho katétra CTO, kym sa nedosiahne lézia. Pomocou skiaskopického navadzania sa uistite, e st spriechodriovaci katéter CTO a vodiaci drét v [ézi.

b.  Po potvrdeni polohy mieme zatiahnite vodiaci drét v ramci spriechodiovacieho katétra CTO a postvajte vysuvny hrot ihly stiacanim rukovéti smerom nadol a otacanim o ~ 90 stupfiov v smere
hodinovych ruéiciek. Tym sa predizi hrot ihly za katéter, prenikne do lézie a poskytne podporu pre vodiaci drét. UPOZORNENIE: Pogas posiivania vysuvného hrotu ihly NEOTACAJTE rukovit o viac
ako 90 stupriov. Otocenim o viac ako 90 stupriov sa hrot ihly neposunie d'alej; pokracovanie v otacani rukovati o viac ako 90 stupiiov moze viest' k zlomeniu pomécky. Uistite sa,

Ze vodiaci drot zostava v katétri cely cas, ked je aktivovana ihla.

Poznémka: Rukovét by sa pri pohybe mala smerovat iba dopredu a dozadu. Pohyb zo strany na stranu neaktivuje hrot ihly.

Poznémka: Pocas postvania by ste nemali nadmerne drzat vonkajsi driek, pretoze sa tym obmedzi pohyb vysuvného hrotu ihly. UPOZORNENIE: Spriechodiiovaci katéter CTO nikdy neposivajte,
nevytahujte ani neotacajte proti odporu, kym sa pomocou skiaskopie nezisti pricina.

c. Po prepichnuti uzaveru CTO posuiite vodiaci drot cez Iéziu a jemne zasurite spriechodiiovaci katéter CTO.

d. Podra potreby postup opakuite, kym spriechodiiovaci katéter CTO a vodiaci drot neprejdu cez 1éziu.

6. Vstrekovanie
a. Ak chcete vykonat vstrekovanie, vytiahnite vodiaci drét a pozrite si $pecifikécie pre maximalny vstrekovaci tlak.
7. Odstranenie

a. Upevnite vodiaci drot pomocou $tandardnych technik vymeny vodiaceho drétu a opatrne vytiahnite spriechodiiovac katéter CTO.

b. Ak dojde k poruche pomadcky alebo sa pri kontrole zistia akékolvek chyby, preplachnite limen vodiaceho drétu a vycistite vonkajsi povrch pomacky fyziologickym roztokom, ulozte
pomdcku do uzavretého plastového vrecka a kontaktujte spolocnost Reflow Medical, Inc. na adrese complaints@reflowmedical.com, kde dostanete dalie pokyny.

c. Tento produkt mdZe po pouziti predstavovat potenciaine biologické nebezpecenstvo. Manipulujte s nim a zlikvidujte ho v sulade s prijatelnymi lekarskymi postupmi, platnymi zakonmi a predpismi.

Spétna vézba tykajuca sa pomdcky a vratenie pomdcok
Ak ktorakolvek cast spriechodriovacieho katétra Wingman CTO pred alebo pocas zakroku zlyha, prestarite ho pouzivat a kontaktujte miestneho zastupcu a/alebo spoloénost Reflow Medical, Inc. na
adrese complaints@reflowmedical.com alebo navstivte stranku www.reflowmedical.com.

Okrem toho, pre pacienta/pouzivatelaltretiu stranu v Eurépskej unii a v krajinéch s rovnakym regulacnym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach): ak pogas pouzivania tejto
pomdcky alebo v désledku jej pouzivania dojde k zavaznému incidentu, musi sa to nahlasit clenskému Statu EU.

Zaruka: Vyrobca zarucuje, Ze spriechodriovaci katéter Wingman CTO je bez chyb materiélu 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 vrétenie kipnej ceny akéhokolvek chybného spriechodiiovacieho katétra Wingman CTO.
Poskodenie spriechodfiovacieho katétra Wingman CTO spdsobené nespravnym pouzivanim, Gpravou, nespravnym skladovanim alebo manipuléciou alebo akymkolvek inym nedodrZanim tohto névodu
na pouzitie spasobi 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, vratane akéhokolvek opravneného zastupcu alebo predajcu vyrobcu, nemé
opravnenie prediZit alebo rozsirovat tito obmedzent zaruku a akykolvek dajny pokus o takéto rozsirenie nebude voi vyrobcovi vymahatelny.
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Patenty: Na tento produkt sa vztahuje americky patent ¢. 9 204 893; EPO 2473122 a dalSie prebiehajlce prihlasky a zahranicné patenty.

Zakladné UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Elektronicky navod na pouzitie: www.reflowmedical.com
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WINGMAN™ Katetri za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo: 14, 14C, 18 in 35, Navodila za uporabo

Tabela s specifikacijami
s Dolzina
" . . P . . o Najveije . )
Vodilna Zica Efektivna Najvedji zunanji Skladnost Najvedji tlak Premer razteglji- . hidrofilne
Model (Ref.) . .. . ) L. podaljsanje
mansete dolzina premer mansete (psi/kpa) ve konice igle L. previeke
konice igle .
(distalno)
WGM14065CE | 0,014” (0,36 mm) 65 cm 0,035 (0,89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) nr
WGM14135CE | 0,014” (0,36 mm) | 135cm | 0,035(0,89mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) n.r.
WGM14150CE | 0,014” (0,36 mm) | 150cm | 0,035(0,89mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) n.r
WGM18090CE 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,032” (0,81 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WGM18135CE 0,018” (0,46 mm) 135cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,032” (0,81 mm) 0,20” (5 mm) 30 cm
WGM18150CE 0,018” (0,46 mm) 150 cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,032” (0,81 mm) 0,20” (5 mm) 30 cm
WGM35065CE | 0,035” (0,89 mm) 65 cm 0,06” (1,5mm/4,6F) | MINSF(1,7mm) | 360 (2482) | 0,050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm
WGM35090CE | 0,035” (0,89 mm) 90 cm 0,06” (1,5mm/4,6F) | MINSF(1,7mm) | 360 (2482) | 0,050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm
WGM35135CE | 0,035” (0,89 mm) | 135cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) | MINSF(1,7mm) | 360 (2482) | 0,050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm
WMC14090CE 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,035“ (0,89 mm/2,7F) | MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14135CE 0,014” (0,36 mm) 135cm 0,035“ (0,89 mm/2,7F) | MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14150CE 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,035“ (0,89 mm/2,7F) | MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30 cm

Opis pripomocka

Kateter za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo Wingman je pripomocek za rekanalizacijo s posevno (igelno) konico, ki je namenjen zagotavljanju dodatne podpore vodljivi vodilni Zici pri dostopu do
diskretnih obmocij perifernega Zilja. Kateter za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo Wingman je sestavljen iz podpornega katetra z radioopacno vodilno konico (raztegljiva konica igle), ki jo upravlja
uporabnik, in ro¢aja za aktiviranje. S pomogjo rocaja za aktiviranje lahko 5-milimetrsko raztegljivo konico igle zavrtite za 90 stopinj, da prodre v pokrovéek popolne okluzije in tezko prehodnega Zilja.
Napredovanje in umikanje raztegljive konice igle podpira in omogoca, da Zica prodre v lezijo in jo precka. Ko je raztegljiva konica igle v normalnem poloZzaju, se umakne tik ob podporni kateter.

Ko je raztegljiva konica aktivirana, se podalj$a do 5 mm tik ob telesu podpornega katetra. Kateter za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo Wingman omogoca tudi zamenjavo vodilnih Zic in drugih
intervencijskih pripomockov ter zagotavlja kanal za dovajanje fizioloskih raztopin ali diagnosti¢nega kontrastnega sredstva.
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Slika 1. Kateter za kriZanje za kronic¢no popolno okluzijo Wingman™

Indikacije za uporabo
Kateter za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo Wingman je namenjen zdravljenju periferne arterijske bolezni (PAD) in kroniénih popolnih okluzij (CTO).

Predvidena uporaba

Kateter za krizanje za kroniéno popolno okluzijo Wingman je namenjen uporabi v kombinaciji z vodijivimi vodilnimi Zicami za dostop do diskretnih obmogij perifemega Zilja ter za penetracijo in rekanalizacijo
intraluminalne ali subintimalne lezije z uporabo raztegljive konice igle z ro¢ajem za aktivacijo. Uporabla se lahko za laZje nameS$¢anje in zamenjavo vodilnih Zic in drugih intervencijskih pripomockov ter zagotavija
kanal za dovajanje fizioloskih raztopin ali diagnosti¢nega kontrastnega sredstva.

Predvideni uporabnik
Kateter za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo Wingman lahko uporabljajo le zdravniki, usposobljeni za izvajanje perkutanih Zilnih posegov.

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

Kontraindikacije
Katetri za krizanje Wingman 14, 14C, 18 in 35 so kontraindicirani za uporabo v koronarnem in mozganskem Zilju.

Opozorila

Hidrofilnih Zic, ki so nagnjene k ¢ezmernemu nabrekanju (npr. ZipWire), ne smete uporabljati s katetrom za krizanje za kroniéno popolno okluzijo Wingman.

*  Samo za enkratno uporabo. Ni primemo za ponovno uporabo/ponovno sterilizacijo. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroéi slab$e delovanje pripomocka, navzkrizno okuzbo in druge nevamosti, povezane
zvamostjo, vkljuéno s poskodbami pacienta.

*  Ne uporabljajte, ¢e je pripomocek odprt ali ¢e je embalaza poskodovana.

*  Katetra za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo Wingman v primeru upora nikoli ne potiskajte naprej, ga ne umikajte ali ga ne obracajte, dokler s fluoroskopijo ne ugotovite vzroka.

+  Med premikanjem raztegljive konice igle NE obragaijte rocaja za ve kot 90 stopinj. Ce rocaj obrnete za ve¢ kot 90 stopinj, se konica ne bo premaknila naprej; nadaljnje obracanje rodaja za veé
kot 90 stopinj lahko privede do zloma pripomocka.

Tapripomocek vsebuje nikelj in se ne sme uporabljati pri pacientih z znanimi alergijami na nikelj.

*  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.
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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, usposobljem za izvajanje perkutanlh Zilnih posegov.

Pri uporabi katerega koli katetra v Zilju je treba sprejeti p: ukrepe za preprecevanje ali zmanjSanje strjevanja krvi. Razmisliti je treba o uporabi sistemske heparinizacije in heparinizirane
fizioloske raztopine.

*  Med postopkom s katetrom ravnajte previdno. Vodilna Zica mora vedno ostati v katetru, da zmanj$ate moznost nenamerne poskodbe, zvijanja ali upogibanja.

¢ Manipulacija s katetrom lahko poteka le pod fluoroskopijo.

Pricakovana kliniéna korist

Katetri za krizanje za kroni¢éno popolno okluzijo Wingman imajo raztegljivo konico preko Zice iz nerjavnega jekla in konicasto obliko, kar pomeni vecjo oporo in moznost potiskanja ter vecjo proznost
za hiter prehod skozi ovinkaste Zile. Tak$na zasnova gredi v kombinaciji z ro¢ajem za aktiviranje in vkljucitev Control Point™ omogo¢a hkratni potisk in zasuk poSevne konice za zasidranje ter
zagotavlja dodaten potisk, ki je potreben, da vodilna Zica prodre v lezije in kroniéne popolne okluzije, npr. subintimalna rekanalizacija, ki jih ni mogoce preckati z balonskim dilatacijskim katetrom.
Poleg tega katetri za krizanje za kroniéno popolno okluzijo Wingman poenostavijo zamenjavo vodilne Zice med postopkom.

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

Kako se dobavlja
Katetri za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo Wingman 14C/18/35 so dobavljeni sterilni s sterilizacijo z etilenoksidom (EO) in so namenjeni le za enkratno uporabo (za enega pacienta). Kateter za

krizanje za kroni¢no popolno okluzijo Wingman je dobavljen sterilen s pomocjo sevanja z e-zarki in je namenjen samo za enkratno uporabo (za enega pacienta).

Potrebni pripomocki za napravo Wingman
Vsebina: Kateter za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo Wingman
Katetri za krizanje za kronicno popolno okluzijo Wingman so namenjeni uporabi v povezavi s pripomocki, kot je prikazano v tabeli s specifikacijami.

Koraki postopka
Opomba: Upostevaijte navodila za uporabo na vsej opremi, ki se uporablja s katetrom za krizanje za kroniéno popolno okluzijo Wingman

1 Pred uporabo skrbno preglejte vso embalaZo in preverite, ¢e so prisotne poskodbe ali napake. Pripomocka ne uporabljajte, e se pojavi kakrsen koli znak poskodbe sterilne pregrade, saj to
pomeni zmanj$anje sterilnosti, kar lahko povzroci poskodbe pacienta.
2. Priprava za uporabo:

a. S sterilno tehniko odstranite tuljavo za dozimo napravo katetra za krizanje za kronicno popolno okluzijo Wingman iz embalaze in jo prenesite v sterilno polje.

b. Odstranite kateter za krizanje za kronicno popolno okluzijo s tuljave za dozimo napravo in preverite, ali ni upognjen ali zvit.

c.  Prikljucite 10-mililitrsko injekcijsko brizgo, napolnjeno s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino, na vhodno odprtino za vodilno Zico luer-lock katetra za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo
Wingman ter kateter temeljito splaknite.

d. Za katetre Wingman 14C/18/35: Pred uporabo navlaZzite 40-centimetrski distalni del gredi katetra s heparinizirano fiziolosko raztopino, da aktivirate hidrofilni premaz.

3. Vstavljanje

a.  Preko predhodno vstavljenega vodilnega katetra ustrezne velikosti ali tulca za uvajalnik s standardno tehniko uvedite distalni konec katetra za krizanje za kronicno popolno okluzijo preko vodilne Zice

ustrezne velikosti (glejte specifikacije).

4. Premikanje
a. Pripremikanju katetra za krizanje za kroniéno popolno okluzijo na Zeleno mesto v Zilju uporabljajte fluoroskopsko vodenje.
5. Aktiviranje

a. Nadaljujte s premikanjem katetra za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo, dokler ne dosezete lezije. S fluoroskopskim vodenjem potrdite, da sta kateter za krizanje za kroni¢no popolno
okluzijo in vodilna Zica pri leziji.

b. Ko je polozaj potrien, rahlo umaknite vodilno Zico znotraj katetra za krizanje za kroniéno popolno okluzijo in premaknite raztegljivo konico igle tako, da pritisnete ro¢aj navzdol in hkrati obrnete
za 90 stopinj v smeri urinega kazalca. S tem se konica igle podalj3a preko katetra, prodre v lezijo in zagotovi oporo za vodllno 2|co POZOR: NE obracajte rocaja za vec kot 90 stopinj med

premikanjem raztegljive konice igle. Ce konico obrnete za ve¢ kot 90 stopinj, se konica ne p naprej; ljnj je rocaja za vec kot 90 stopinj lahko privede do
zloma pripomocka. Prepricajte se, da je vodilna zica ves ¢as v katetru, ko je igla aktivirana.
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Opomba: Rocaj lahko usmerjate le naprej in nazaj. Gibanje s strani na stran ne bo sprozilo konice igle.

Opomba: Zunanje gredi med premikanjem ne smete premocno drzati, saj to omejuje gibanje raztegljive konice igle. POZOR: Katetra za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo v primeru upora nikoli ne
potiskajte naprej, ga ne umikajte ali ga ne obracajte, dokler s fluoroskopijo ne ugotovite vzroka.

c. Ko je kapica kronicne popolne okluzije prebita, potisnite vodilno Zico skozi lezijo in nezno umaknite kateter za krizanje za kroniéno popolno okluzijo.

d. Po potrebi ponavljajte, dokler kateter za krizanje za kroniéno popolno okluzijo in vodilna Zica ne preckata lezije.

6. Vbrizgavanje
a.  Zavbrizgavanje izvlecite vodilno Zico in si oglejte specifikacije glede najvecjega tlaka vbrizgavanja.
7 Odstranitev

a. Pritrdite vodilno Zico s standardnimi tehnikami zamenjave vodilne Zice in previdno umaknite kateter za krizanje za kroniéno popolno okluzijo.

b. Ce pride do okvare pripomocka ali &e so pri pregledu ugotovijene kakréne koli napake, splaknite lumen vodilne Zice in oistite zunanjo povrsino pripomogka s fizioloko raztopino, shranite
pripomocek 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. Po uporabi je 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 pripomockih in vra¢anje pripomockov
Ce kateri koli del Katetra za krizanje za kronicno popolno okluzijo Wingman 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/uporabnikaltretjo 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 porocati drzavi ¢lanici EU.

Garancija: Proizvajalec jam¢i, da kateter za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo Wingman nima napak v materialu in izdelavi, ¢e je uporabljen do navedenega datuma uporabe in Ce je embalaza
neposredno pred uporabo neodprta in neposkodovana. Odgovomost proizvajalca po tej garanciji je omejena na zamenjavo ali povrai’:ilo nakupne cene katerega koli okvarjenega katetra za krizanje
za kronicno popolno okluzijo Wingman. Poskodbe Katetra za krizanje za kronicno popolno okluzijo Wingman zaradi napacne uporabe, sprememb, nepravilnega skladiscenja 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, vkljuéno
s poobla$cenim predstavnikom ali preprodajalcem proizvajalca, ni poobla$cen za razsiritev ali podalj$anje te omejene garancije, prav tako pa pri proizvajalcu ni mogoce uveljavjati
nobenega domnevnega poskusa razsiritve ali podaljSanja.

Patenti: Ta izdelek je zasciten s patentom ZDA $t. 9.204.893; EPO 2473122 in drugimi viogami ter tujimi patenti.

Osnovni UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Navodila za uporabo v elektronski obliki: www.reflowmedical.com

sV

Bruksanvisning for WINGMAN™ CTO-korsande katetrar: 14, 14C, 18 och 35

Specifikationstabell
Diameter pa 5 Léngd
Ledar- Effektiv Max. yttre L Max. tryck . P .!Vlax: for- (distal) pa
Modell (ref.) L N . Hyls-kompatibilitet . forlangnings- langning av s
kompatibilitet langd diameter (psi/kPa) N malspet hydrofil
bar nalspets pets beliggning
0,035 tum 0,022 tum
WGM14065CE 0,014 tum (0,36 mm) 65cm (0,89 mm/2,7F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) (0,56 mm) 0,20 tum (5 mm) N/A
0,035 tum 0,022 tum
WGM14135CE 0,014 tum (0,36 mm) | 135 cm (0,89 mm/2,7F) MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2 482) (0,56 mm) 0,20 tum (5 mm) N/A
0,035 tum 0,022 tum
WGM14150CE 0,014 tum (0,36 mm) | 150 cm (0,89 mm/2,7F) MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2 482) (0,56 mm) 0,20 tum (5 mm) N/A
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WGM18090CE | 0,018tum (0,46 mm) | 90cm ( 1,:’:|5n:|/‘::|8F) MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) ?6,08312;""':; 0,20 tum (5 mm) 30cm
WGM18135CE | 0,018 tum (0,46 mm) | 135 cm ( 1’:’:‘5;7;'8” MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2 482) ?(;?:f:n':; 0,20 tum (5 mm) 30cm
WGM18150CE | 0,018 tum (0,46 mm) | 150 cm ( 1’:’;5":7;'8” MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2 482) :’6?8312:3 0,20 tum (5 mm) 30cm
WGM35065CE | 0,035 tum (0,89 mm) | 65 cm ( 1,?:\6;7:“) MIN 5F (1,7 mm) | 360 (2 482) :’1’?;70:"':; 0,20 tum (5 mm) 40 cm
WGM35090CE | 0,035tum (0,89 mm) | 90cm ( 1':’:':'/‘:,16” MIN 5F (1,7 mm) | 360 (2 482) ?1’?:: :n"'; 0,20 tum (5 mm) 40cm
WGM35135CE | 0,035 tum (0,89 mm) | 135cm ( 1’:’:?":7:'6” MIN 5F (1,7 mm) | 360 (2 482) ?1'?2570 :n':; 0,20 tum (5 mm) 40 cm
WMC14090CE | 0,014 tum (0,36 mm) | 90 cm ( o':::‘sn:;':"m MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2 482) ?6,0:;:,:; 0,20 tum (5 mm) 30cm
WMC14135CE | 0,014 tum (0,36 mm) | 135cm (012;0:15;72'7” MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2 482) ?(;?:::n':; 0,20 tum (5 mm) 30cm
WMC14150CE | 0,014 tum (0,36 mm) | 150 cm (0,2;0:15[:;‘;?7” MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2 482) :’65’:14:3 0,20 tum (5 mm) 30cm
Produktbeskrivning

Wingman CTO-korsande kateter ar en rekanaliseringsprodukt med fasad (nal)spets som ar avsedd att ge ytterligare stod till en styrbar ledare vid atkomst till atskilda regioner av den perifera
vaskulaturen. Wingman CTO-korsande kateter bestar av en stodkateter med en anvandarstyrd rontgentat styrspets (forlangningsbar nalspets) och ett aktiveringshandtag. Den forlangningsbara
nalspetsen pa 5 mm kan roteras 90 grader med aktiveringshandtaget for att penetrera lock pa totala ocklusioner och svarkorsad vaskulatur. Framflyttningen och tillbakadragningen av den
forlangningsbara nalspetsen stodjer och gor att traden kan penetrera och korsa lesionen. Nér den forlangningsbara nalspetsen ar i normalt lage &r den tillbakadragen precis i liv med stodkatetern.
Nar den forlangningsbara nalspetsen &r aktiverad forlangs den upp till 5 mm precis distalt till stodkateterns hélje. Wingman CTO-korsande kateter mojliggor ocksa utbyte av ledare och andra
interventionsprodukter och tillhandahaller en kanal for leverans av saltiosningar eller diagnostiskt kontrastmedel.
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Figur 1. Wingman™ CTO-korsande kateter

Indikationer for anvandning
Wingman CTO-korsande kateter &r avsedd att behandla sjukdom i perifera artarer (PAD) och kroniska totala ocklusioner (CTO).

Avsedd anvandning

Wingman CTO-korsande kateter ar avsedd att anvandas tillsammans med styrbara ledare for att komma at atskilda regioner av den perifera vaskulaturen och for att penetrera och rekanalisera en lesion
intraluminalt eller subintimalt med den forlangningsbara nalspetsen med aktiveringshandtaget. Den kan anvéandas for att underlétta placering och utbyte av ledare och andra interventionsprodukter och
tilhandahaller en kanal for leverans av saltiésningar eller diagnostiskt kontrastmedel.

Avsedd anvéndare
Wingman CTO-korsande kateter ska endast anvandas av lakare som ar kvalificerade att utfora perkutana vaskuléra interventioner.

Malpopulation
Produkten ar avsedd for anvandning hos patienter som genomgar terapeutiska eller diagnostiska perifera endovaskuléra férfaranden.

Kontraindikationer
Wingman 14, 14C, 18 och 35 korsande katetrar &rkontraindicerade for anvandning i kranskarl och kérl i hjarnan.

Varnlnga
Hydrofila tradar som &r benagna att uppvisa 6verdriven uppsvalining (t.ex. ZipWire) ska inte anvandas med Wingman CTO korsande kateter.

*  Endast for engangsbruk. Far inte ateranvindas eller omsteriliseras. Ateranvandning av produkten kan aventyra produktp , leda till k ktion och andra sék je faror, vilket omfattar
patientskada.

*  Anvand inte produkten om den &r ppen eller om forpackningen &r skadad.

Flytta aldrig fram, dra tillbaka eller rotera Wingman CTO-korsande kateter mot motstand innan orsaken har faststallts med fluoroskopi.

e Vrid INTE handtaget mer &n 90 grader under framflyttning av den forlangningsbara nalspetsen. Spetsen flyttas inte fram mer om du vrider mer &n 90 grader. Produkten kan ga sénder om du
fortsétter att vrida handtaget mer &n 90 grader.

»  Denna produkt innehaller nickel och ska inte anvandas hos patienter med kénda nickelallergier.

Denna produkt kan skara in i en blodkérlsvagg om katetern ar skadad. Extrem forsiktighet maste vidtas nar en skadad produkt tas bort. Om komplikationer uppstar vid borttagning av hela systemet ska du avbryta
forfarandet omedelbart och utféra lamplig behandling enligt lakarens bedémning.

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 tillbehrsprodukter med lamplig storlek enligt Specifikationer ovan.
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*  Hagsta injektionstryck: 360 psi (2 482 kPa).

Anvénd katetern fore utgangsdatumet pa forpackningen.

Katetern ska endast anvéndas av lakare som &r kvalificerade att utfora perkutana vaskuldra interventioner.

F0r3|khghetsatgarder for att forhindra eller reducera koagulermg ska vidtas nér katetrar anvands i vaskuléra system. Anvandning av systemisk heparinisering eller hepariniserad saltiéning ska overvagas.
Var forsiktig nar du hanterar ledaren; ledaren ska alltid vara i katetern under férfarandet for att reducera oavsiktlig skada, knéckningar eller bdjningar.

*  Manipulering av katetern ska endast ske under fluoroskopi.

Forvéntad klinisk nytta
Wingman CTO-korsande katetrar har en over-the-wire flatad struktur av rostfritt stal med forlangningsbar spets och avsmalnande utformning vilket ger béttre stod och mandverformaga, samt storre

flexibilitet for att snabbt forflyttas i slingrande karl. Denna typ av skaftutformning, kombinerat med Control Point™ aktiverings- och mandvreringshandtag, méjliggér samtidigt tryck och rotation av den
avsmalnande spetsen for att fasta och ger den extra kraften som behdvs for att en ledare ska penetrera lesioner och kroniska totala ocklusioner, t.ex. subintimal rekanalisering som inte kan korsas
med en ballongdilatationskateter. Wingman CTO-korsande katetrar underléttar ocksa utbyte av ledare under forfarandet.

Komplikationer/férutséghara héndelser:
Vaskulér kateterisering och/eller vaskuldr intervention kan leda till komplikationer som omfattar men inte & begransade till:
. Kateterrelaterad: biverkning fran produktmaterial, produktfel/brott, infektion, distal embolisering, karltrombos/koagelbildning, kariskada/dissektion som kréver kirurgisk reparation,
inkompatibilitet med tillbehér
Komplikationer som vanligtvis ar 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
Wingman 14C/18/35 CTO-korsande katetrar levereras steriliserade med etylenoxid (EO) och &r endast avsedda for engangsbruk (en patient). Wingman 14 CTO-korsande kateter levereras steriliserad med
elektronstralning och &r endast avsedd for engangsbruk (en patient).

Produkter om krévs for Wingman
Innehall: Wingman CTO-korsande katetrar
Wingman CTO-korsande katetrar &r avsedda for att anvandas tillsammans med produkterna i tabellen Specifikationer.

Steg i forfarandet
Obs! Fdlj bruksanvisningarna fér all utrustning som anvénds med Wingman CTO-korsande kateter

1 Inspektera noggrant all férpackning géllande skador eller defekter fére anvandning. Anvand inte produkten om det finns tecken pa brott pa den sterila barriaren eftersom detta indikerar forlust
av sterilitet som kan leda till patientskada.
2. Férberedelser for anvandning:

a. Avlagsna dispenserspolen med den CTO-korsande katetern fran dess forpackning med steril teknik och verfor den till det sterila faltet.

b.  Avldgsna den CTO-korsande katetern fran dispenserspolen och inspektera den gallande béjar och knackningar.

c. Fasten 10 ml spruta med steril, hepariniserad saltidsning till ingangsporten pa ledaren med luer-lock-fattning pa den CTO-korsande katetern och spola katetern grundligt.

d. For Wingman 14C/18/35 katetrar: Fére anvandning ska de distala 40 cm pa kateterskaftet blotas med hepariniserad saltlosning for att aktivera den hydrofila belaggningen.

3. InfSrin
a. Fogin den distala &nden av den CTO-korsande katetern Gver en ledare av I&mplig storlek (se Specifikationer) genom en tidigare inford styrkateter eller inforarhylsa av lamplig storlek med
standardteknik.
4. Framflyttning
a. Anvand fluoroskopisk végledning nér du flyttar fram den CTO-korsande katetern till den 6nskade platsen i vaskulaturen.
5. Aktlvenn
Forls%tt att flytta fram den CTO-korsande katetern tills lesionen nas. Anvand fluoroskopisk vagledning och bekréfta att den CTO-korsande katetern och ledaren &r vid lesionen.

b, Nar du har bekraftat positionen ska du dra tillbaka ledaren i den CTO-korsande katetern nagot och flytta fram den forlangningsbara nalspetsen genom att trycka ned handtaget medan du vrider det
ungefar 90 grader medurs Detla forlnger nalspetsen forbi kateter vilket penetrerar lesionen och ger stod &t ledaren. FORSIKTIGHET: Vrid INTE handtaget mer 4n 90 grader under framflyttning
av den forlangni Nalsy flyttas inte fram mer genom att vrida mer &n 90 grader. Produkten kan ga sonder om du fortsétter att vrida handtaget mer an
90 grader. Se till att Iedaren forblir i katetern hela tiden nar nalen aktiveras.

Obs! Handtaget ska endast flyttas framat och bakat. En rorelse i sidled flyttar inte nalspetsen.

Obs! Greppainte det yttre skaftet med éverdriven kraft under framfiyttning eftersom detta begrénsar rorelsen hos den forlangningsbara nalspetsen. FORSIKTIGHET: Flytta aldrig fram, dra tillbaka eller rotera
den CTO-korsande katetern mot motstand innan orsaken har faststallts med fluoroskopi.

c. Nar CTO-locket har penetrerats ska du fora fram ledaren genom lesionen och forsiktigt dra tillbaka den CTO-korsande katetern.

d. Upprepa efter behov tills den CTO-korsande katetern och ledaren har passerat lesionen.
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6. Injektion
aAJ For att utfora en injektion ska du dra tillbaka ledaren och hanvisa till specifikationerna for hogsta injektionstryck.
7. Borttagning
a. Fixera ledaren med standardteknik for ledarutbyte och dra forsiktigt tillbaka den CTO-korsande katetern.
b.  Om ett produktfel uppstar eller om defekter observerades under inspektionen ska du spola ledarlumen, rengdra 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 utgéra en biologisk risk efter anvandning. Hantera och kassera den i enlighet med godkand medicinsk praxis, tillampliga lagar och bestémmelser.

Produktfeedback och produktreturer
Om fel uppstar i nagon del av Wingman CTO-korsande kateter 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.

For en patient/anvandare/tredje part i den Europeiska unionen och i lander med identiskt regelverk (forordning 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 Wingman CTO-korsande kateter &r fri fran defekter i material och utforande nér den anvands fore det angivna utgangsdatumet och nér forpackningen
inte ar 6ppnad eller skadad omedelbart for anvandning. Tillverkarens ansvar under denna garanti ar begransat till ersattning eller aterbetalning av inkopspriset for en felaktig Wingman
CTO-korsande kateter. Skador pa Wingman CTO-korsande kateter som orsakas av felanvéndning, modifiering, felaktig forvaring eller hantering, eller andra underlatenheter att folja denna
bruksanvisning upphéver denna begransade garanti. DENNA BEGRANSADE GARANTI AR UTTRYCKLIGEN | STALLET FOR ALLA ANDRA 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 férianga eller utéka denna begransade garanti och pastadda forsok att géra detta kan inte goras
gallande mot tillverkaren.

Patent: Denna produkt tacks av amerikanska patent nr 9,204,893, EPO 2473122 och andra patentansokningar och utlandska patent.
Grundldggande UDI-DI: 856492005SupportCathKP
Elektronisk bruksanvisning: www.reflowmedical.com

TR

WINGMAN™ CTO Gegig Kateterleri: 14, 14C, 18 ve 35 Kullanim Talimatlar (IFU)

Teknik Ozellikler Tablosu

Maksimum . : Hidrofilik
Kilavuz Tel Etkili Maksimum Dig Kilif fmu Uzatilabilir Igne IV_If)k5|mum Kaplama
Model (Ref.) Uyumluluk Uzunluk Cap Uyumluluk Basing Ucu Gapi [gne Ucu Uzunlugu
(psi/kpa) Uzatmasi (Distal)
WGM14065CE | 0,014” (0,36 mm) 65 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) MIiN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,022” (0,56 mm) | 0,20” (5 mm) Gegerli
degil
WGM14135CE 0,014” (0,36 mm) 135cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) Gegerli
degil
WGM14150CE 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) MIiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) Gegerli
degil
WGM18090CE | 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) MIiN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5mm) 30cm
WGM18135CE | 0,018” (0,46 mm) | 135cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) MIiN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm

WGM18150CE | 0,018” (0,46 mm) | 150 cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) MiIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,032” (0,81 mm) | 0,20”(5mm) 30cm
Swedish/Turkish 67 Wingman CTO Crossing Catheter P/N 100986 Rev. D 2025-06



mailto:complaints@reflowmedical.com
mailto:complaints@reflowmedical.com
http://www.reflowmedical.com

WGM35065CE 0,035” (0,89 mm) 65 cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm

WGM35090CE | 0,035” (0,89 mm) | 90cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) | 360(2482) | 0,050” (1,27 mm) | 0,20” (5mm) 40cm

WGM35135CE 0,035” (0,89 mm) 135cm 0,06” (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm

WMC14090CE | 0,014” (0,36 mm) | 90cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F(1,3mm) | 360(2482) | 0,024” (0,61mm) | 0,20” (5 mm) 30cm

WMC14135CE | 0,014” (0,36 mm) | 135cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F(1,3mm) | 360(2482) | 0,024” (0,61mm) | 0,20” (5 mm) 30cm

WMC14150CE 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) MiN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm

Cihaz Acgiklamasi

Wingman CTO Gegis Kateteri, periferik vaskilatiiriin ayri bélgelerine erisirken yonlendirilebilir bir kilavuz tele ek destek saglamak icin tasarlanmis egimli (igne) uglu bir rekanalizasyon cihazidir.
Wingman CTO Gegis Kateteri, kullanici kontrollii radyoopak kilavuz ucu (uzatilabilir igne ucu) ve aktive edici kolu olan bir destek kateterinden olusur. Etkinlestirme kolu kullanilarak 5 mm uzatilabilir
igne ucu, total oklizyonlarin ve gecilmesi zor vaskiilatiriin kapagina niifuz etmek icin 90 derece donddirilebilir. Uzatilabilir igne ucunun ilerletilmesi ve geri gekilmesi, telin lezyona niifuz etmesini ve
lezyonu gegmesini destekler ve saglar. Uzatilabilir igne ucu normal moddayken destek kateteriyle ayni hizada geri gekilir. Uzatilabilir ug etkinlestirildiginde destek kateteri gdvdesinin hemen distalinde
5 mm'ye kadar uzatilir. Wingman CTO gegis kateteri ayrica kilavuz tellerin ve diger girisimsel cihazlarin degistiriimesine olanak taniyacak ve salin soliisyonlarinin veya tanisal kontrastin iletilmesi igin
bir kanal saglayacaktir.
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Figiir 1. Wingman™ CTO Gegis Kateteri

Kullanim Endikasyonlari
Wingman CTO Gegis Kateteri periferik arter hastaligi (PAD) ve kronik total oklizyonlari (CTO) tedavi etmek icin tasarlanmistir.

Kullanim Amaci

Wingman CTO Gegis Kateteri, periferik vaskulatirin ayr bélgelerine erismek ve etkinlestirme kolu ile uzatilabilir igne ucunu kullanarak intraluminal veya subintimal bir lezyona niifuz etmek ve rekanalize etmek
igin yonlendirilebilir kilavuz tellerle birlikte kullaniimak tizere tasarlanmigtir. Kilavuz tellerin ve dier girisimsel cihazlarin yerlestiriimesini ve degistiriimesini kolaylastirmak ve salin solisyonlarinin veya tanisal
kontrastin iletilmesi icin bir kanal saglamak iin kullanilabilir

Turkish 68 Wingman CTO Crossing Catheter P/N 100986 Rev. D 2025-06



Hedef Kullanici
Wingman CTO Gegis Kateteri yalnizca perkiitan vaskiiler girisimler gerceklestirmeye yetkili hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Hedef Popiilasyon
Cihaz, teraptik veya tanisal periferik endovaskiiler prosediirler uygulanan hastalarda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Wingman 14, 14C, 18, ve 35 Gegis Kateterlerinin koroner ve serebral vaskilatiirde kullanimi kontrendikedir.

Uyarilar

e Asiri sismeye egilimli hidrofilik teller (6r. ZipWire) Wingman CTO Gegis Kateteri ile kullanimamalidir.

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

* Cihaz aciksa veya ambalaji hasarlysa kullanmayin.

* Nedeni floroskopi ile belirlenene kadar Wingman CTO Gegis Kateterini asla dirence karg! ilerletmeyin, geri gekmeyin veya dondirmeyin.

*  Uzatilabilir igne ucunun ilerletilmesi sirasinda kolu 90 dereceden fazla GEVIRMEYIN. Ug 90 dereceden fazla dondiiriildiigiinde daha fazla ilerlemez; kolun 90 dereceden fazla déndiriiimeye devam
edilmesi cihazin kirilmasina neden olabilir.

*  Bucihaz nikel icerir ve nikele kars! alerjisi oldudu bilinen hastalarda kullanimamalidir.

Kateter hasar goriirse bu driin bir damar duvarini kesebilir. Hasarli bir cihazi gikarirken son derece dikkatli olunmalidir. Tiim sistemin gikaril jan kay | ik lar durumunda prosediirii derhal
durdurun ve hekimin takdirine bagli olarak uygun tedaviyi uygulayin.

Onlemler

*  Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin. Cihazin agiri kosullarda saklanmasi cihaza zarar verebilir ve/veya cihaz performansini etkileyerek hastanin yaralanmasina neden olabilir.

*  Yukaridaki Teknik Ozelliklerde gdsterildidi gibi yalnizca uygun boyutta yardimei cihaz kullanin.

*  Maksimum Enjeksiyon basinci: 360 psi (2482kpa).

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

Kateter yalnizca perkiitan vaskiler girisimler gergeklestirmeye yetkili hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Damar sisteminde herhangi bir kateter kullanildiginda pihtilasmay: onleyecek veya azaltacak dnlemler alinmalidir. Sistemik heparinizasyon ve heparinize salin soliisyonu kullanimi diistintilmelidir.
prosedir sirasinda kateteri tutarken dikkatli olun; kazara hasar, bikiilme veya egilme olasiligini azaltmak igin kilavuz tel her zaman kateterin iginde kalmalidir.

*  Kateterin manipiilasyonu sadece floroskopi altinda yapilmalidir.

Beklenen Klinik Fayda

Wingman CTO Gegis Kateterleri, kivrimli damarlarda hizla ilerlemek icin daha fazla destek ve itilebilirligin yani sira daha yliksek esneklik saglayan tel iistii uzatilabilir uglu paslanmaz gelik rgiili bir
yapiya ve konik bir tasarima sahiptir. Bu tiir bir saft tasarimi, Control Point™ etkinlestirme ve baglanti kolu ile birlikte egimli ucun ayni anda itilmesine ve bikiilerek sabitienmesine olanak tanir ve bir
kilavuz telin balon dilatasyon kateteri ile gegilemeyen lezyonlara ve kronik total okliizyonlara (6r. subintimal rekanalizasyon) girmesi igin gereken ekstra itme gticiinii sadlar. Ek olarak Wingman CTO
Gegis Kateterleri prosediir sirasinda kilavuz tel degisimini kolaylastirir.

Komplikasyonlar/Ongériilebilir olaylar:
Vaskiiler kateterizasyon ve/veya vaskiler girisim bunlarla sinirli olmamak tizere su gibi komplikasyonlara neden olabilir:
. Kateterle iliskili olarak: Cihaz malzemelerine kars! advers reaksiyon, cihaz arizasi/king, enfeksiyon, distal embolizasyon, damar trombozu/pihti olusumu, cerrahi onarim gerektiren vaskiiler
hasar/diseksiyon, aksesuarlarla uyumsuzluk
Genellikle endovaskiiler prosediirler ve perkiitan erisim ile iliskili komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak iizere sunlardir:
. Kararsiz angina, Hipo/hipertansiyon, Akut miyokard enfarktiisti, Ponksiyon yerinde kanama, Yanlig anevrizma olusumu, Renal disfonksiyon, Hematom, Emboli, Aritmi, Oliim

Nasil Tedarik Edilir?
Wingman 14C/18/35 CTO Gegis Kateterleri etilen oksit (EO) sterilizasyonu yoluyla steril olarak tedarik edilir ve yalnizca tek kullanimliktir (bir hasta). Wingman 14 CTO Gegis kateteri e-isin
radyasyonu ile steril olarak saglanir ve yalnizca tek kullanimliktir (bir hasta).

Wingman icin Gerekli Cihazlar

Igindekiler: Wingman CTO Gegis Kateteri
Wingman CTO Gegis Kateterleri, Teknik Ozellikler tablosunda gosterilen cihazlarla birlikte kullaniimak iizere tasarlanmigtir.
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Prosediir Adimlari
Not: Wingman CTO Gegis Kateteri ile kullanilacak tim ekipmanlarin kullanim talimatlarina uyun

1 Hasarli veya kusurlu olup olmadigini kontrol etmek igin kullanmadan 6nce tiim ambalajlari dikkatlice inceleyin. Steril bariyerin zarar gérdiigiine dair herhangi bir belirti varsa cihazi
kullanmayin ¢iinkii bu durum hastanin yaralanmasina neden olabilecek sterilite kaybina isaret eder.
2. Kullanima Hazirlik:

a. Steril teknik kullanarak CTO Gegig Kateteri dispenser bobinini ambalajindan gikarin ve steril alana gegirin.

b.  CTO Gegis Kateterini dagitici bobinden gikarin ve herhangi bir bikiilme veya kivrilma olup olmadigini inceleyin.

c. CTO Gegis Kateterinin luer-lock kilavuz tel girig portuna steril, heparinize salinle doldurulmus 10 ml'lik bir sirnga takin ve Kateteri iyice yikaymn.

d. Wingman 14C/18/35 kateterleri icin: Kullanmadan énce hidrofilik kaplamayi etkinlestirmek igin kateter saftinin distal 40 cm’ini Heparinize salin soliisyonu ile islatin.

3. Yerlegtirme
a. gnceden yerlestirilmis, uygun boyutta bir kilavuz kateter veya introdiiser kilif araciligiyla standart teknigi kullanarak CTO Gegis Kateterinin distal ucunu uygun boyutta bir kilavuz telin
(spesifikasyonlara bakin) Uzerine yerlegtirin.
4. llerleme
a.  CTO Gegis Kateterini vaskiilatiir icinde istenen yere ilerletirken floroskoptan yararlanin.
5. Etkinlestirme

a. Lezyona ulasilana kadar CTO Gegis Kateterini ilerletmeye devam edin. Floroskop yardimiyla CTO Gegis Kateterinin ve kilavuz telin lezyonda oldugunu dogrulayin.

b. Konum onaylandiktan sonra CTO Gegis kateteri icindeki kilavuz teli hafifce geri gekin ve saat yoniinde ~ 90 derece dondiriirken kolu asag bastirarak uzatilabilir igne ucunu ilerletin. Bu, igne
ucunu kateterin étesine uzatarak lezyona niifuz edecek ve kilavuz tel igin destek saglayacaktir. DIKKAT: Uzatilabilir igne ucunun ilerletilmesi kolu 90 d den fazla GEVIRMEYIN.
igne ucu 90 dereceden fazla dondiiriildiigiinde daha fazla ilerlemeyecektir; kolun 90 d den fazla dondiiriilmeye devam edilmesi cihazin kirilmasina neden olabilir.
igne etkinlestirildiginde kilavuz telin her zaman kateterin icinde kaldigindan emin olun.

Not: Kol sadece ileri ve geri hareketle yonlendirilmelidir. Yana dogru bir hareket igne ucunun harekete gegmesini saglamayacaktrr.

Not: Uzatilabilir igne ucunun hareketini kisitlayacagindan ilerletme sirasinda dis safta asir kavrama yapiimamalidir. DIKKAT: Nedeni floroskopi ile belirlenene kadar CTO Gegis kateterini asla dirence karsi
ilerletmeyin, geri gekmeyin veya dondiirmeyin.

c. CTO kapag: delindikten sonra kilavuz teli lezyon boyunca ilerletin ve CTO Gegis Kateterini nazikge geri gekin.

d. CTO Gegis Kateteri ve kilavuz tel lezyonu gecene kadar gerektidi kadar tekrarlayin.

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

a. Standart kilavuz tel degistirme tekniklerini kullanarak kilavuz teli sabitleyin ve CTO Gegis Kateterini dikkatlice geri gekin.

b. Bir cihaz arizasi meydana gelirse veya incelemede herhangi bir kusur tespit edilirse kilavuz tel Iimenini yikayin ve cihazin dis yizeyini serum fizyolojik ile temizleyin, cihazi kapali bir
biyolojik tehlike plastik torbasinda saklayin ve daha fazla talimat i¢in complaints@reflowmedical.com adresinden Reflow Medical, Inc. ile iletisime gegin.

c. Kullanimdan sonra bu tiriin potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilebilir tibbi uygulamalara, gegerli yasa ve yonetmeliklere uygun olarak tasiyin ve bertaraf edin.

Cihaz Geri Bildirimi ve Cihazlarin iadesi
Wingman CTO Gegis Kateterinin herhangi bir kismi bir prosediir 6ncesinde veya sirasinda arizalanirsa kullanmayi birakin ve yerel temsilcinizle ve/veya complaints@reflowmedical.com veya www.
reflowmedical.com adresinden Reflow Medical, Inc. ile iletisime gecin.

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

Garanti: Uretici, Wingman CTO Gegis Kateterinin belirtilen Kullanim Tarihine kadar kullaniidiginda ve kullanimdan hemen énce ambalaji agilmamis ve hasar gérmemis oldugunda malzeme ve
iscilik agisindan kusursuz oldugunu garanti eder. Ureticinin bu garanti kapsamindaki sorumlulugu, kusurlu Wingman CTO Gegis Kateterinin degistirilmesi veya satin alma fiyatinin iadesi ile sinirlidir.
Wingman CTO Gegis Kateterinin yanlis kullanim, degisiklik, uygunsuz depolama 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 dahil olmak izere higbir kisi veya kurulusun bu sinirli garantiyi uzatma veya genisletme yetkisi yoktur ve bunu yapmaya yonelik herhangi bir
girisim Ureticiye kars! uygulanamayacaktir.

Fatentler: Bu (irlin 9.204.893sayill ABD Patenti; EPO 2473122 ve diger bekleyen bagvurular ve yabanci patentler kapsamindadir.

Temel UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Elektronik IFU: www.reflowmedical.com
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Catetere de trecere OCT WINGMAN™: 14, 14C, 18 si 35 - Instructiuni de utilizare (IU)

Tabelul de specificatii

Model (Ref) Fir de ghidare Eficient Max exterior Teaca Presiune maxima Diame!:rul vérf.ul.ui Extennsie l.naxim.i‘i Llfngin.!e ir.weli;
Compatibilitate | Lungime Diametru Compatibilitate (psi/kpa) acului extensibil | a varfului acului | hidrofil (distal)
WGM14065CE | 0,014” (0,36 mm) | 65cm | 0,035” (0,89 mm/2,7 F) | MIN 4 F (1,3 mm) 360(2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) N/A
WGM14135CE | 0,014” (0,36 mm) | 135cm | 0,035” (0,89 mm/2,7 F) | MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) N/A
WGM14150CE | 0,014” (0,36 mm) | 150 cm | 0,035” (0,89 mm/2,7 F) | MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) N/A
WGM18090CE | 0,018” (0,46 mm) [ 90 cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) | MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,032” (0,81 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WGM18135CE | 0,018” (0,46 mm) | 135cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) | MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,032” (0,81 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WGM18150CE | 0,018” (0,46 mm) | 150 cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) | MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,032” (0,81 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WGM35065CE | 0,035” (0,89 mm) | 65cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) | MIN5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm
WGM35090CE | 0,035” (0,89 mm) | 90 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) | MIN5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm
WGM35135CE | 0,035” (0,89 mm) | 135cm | 0,06” (1,5mm/4,6 F) | MIN5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm
WMC14090CE | 0,014” (0,36 mm) | 90cm | 0,035” (0,89 mm/2,7 F) [ MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14135CE | 0,014” (0,36 mm) | 135cm | 0,035” (0,89 mm/2,7 F) [ MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14150CE | 0,014” (0,36 mm) | 150 cm | 0,035” (0,89 mm/2,7 F) [ MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm

Descrierea dispozitivului
Cateterul de trecere OCT Wingman este un dispozitiv de recanalizare cu varf inclinat (ac) destinat s& ofere suport suplimentar unui fir de ghidare directionabil atunci cand se acceseaza regiuni

discrete ale vasculaturii periferice. Cateterul de trecere OCT Wingman este format dintr-un cateter de suport, cu un varf de ghidare radioopac controlat de utilizator (varf de ac extensibil) si maner
de activare. Cu ajutorul manerului de activare, varful acului extensibil de 5 mm poate fi rotit la 90 de grade pentru a penetra capacul ocluziilor totale si vasculatura greu de traversat. Avansarea si
retragerea varfului extensibil al acului sprijina si permite firului s& patrunda si sa traverseze leziunea. Atunci cand varful acului extensibil este in modul normal, acesta este retras la nivelul cateterului
de sustinere. Atunci cand varful extensibil este activat, acesta este extins pana la 5 mm chiar distal de corpul cateterului de sustinere. Cateterul de trecere OCT Wingman va permite, de asemenea,

schimbarea firelor de ghidare si a altor dispozitive interventionale si ofera o conducta pentru administrarea de solutii saline sau de contrast pentru diagnostic.
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Figura 1. Cateter de trecere OCT Wingman™

Indicatii pentru utilizare
Cateterul de trecere OCT Wingman este destinat tratarii bolii arterelor periferice (PAD) si a ocluziilor cronice totale (OCT).

Utilizare prevazuta

Cateterul de trecere OCT Wingman este destinat a fi utilizat impreund cu fire de ghidare directionabile pentru a accesa regiuni discrete ale vasculaturii periferice si sa penetreze si sa recanalizeze o leziune intraluminala
sau subintimald utilizand varful extensibil al acului cu manerul de activare. Poate fi utilizat pentru a facilita plasarea si schimbul de fire de ghidare si a altor dispozitive interventionale si pentru a asigura o conductd pentru
administrarea de solutii saline sau contrast pentru diagnostic.

Utilizator vizat
Cateterul de trecere OCT Wingman trebuie utilizat numai de catre medici calificati sa efectueze interventii vasculare percutanate.

Populatia tinta
Dispoxzitivul este destinat utilizarii la pacientii supusi unor proceduri endovasculare periferice terapeutice sau diagnostice.

Contraindicatii
Cateterele de trecere 14, 14C, 18 si 35 Wingman sunt contraindicate pentru utilizarea in vasculatura coronariana si cerebrala.

Avertismente

e Firele hidrofile predispuse la umflare excesiva (de ex., ZipWire) nu trebuie utilizate cu cateterul de trecere OCT Wingman.

*  Osingura utilizare. Nu reutilizati/resterilizati. Reutilizarea dispozitivului ar putea duce la compromiterea performantelor dispozitivului, infectii incrucisate si alte pericole legate de siguranta inclusiv ranirea pacientului.

*  Nuutilizati daca dispozitivul este deschis sau daca ambalajul este deteriorat.

*  Nuavansati, retrageti sau rotiti niciodat cateterul de trecere OCT Wingman impotriva rezistentei pana cand cauza nu este determinaté prin fluoroscopie.

* NU rofiti manerul mai mult de 90 de grade in timpul avansérii varfului extensibil al acului. Varful nu va avansa mai mult prin rotirea cu mai mult de 90 de grade; continuarea rotirii manerului peste 90
de grade poate duce la ruperea dispozitivului.

*  Acestdispozitiv contine nichel si nu trebuie utilizat la pacientii cu alergii cunoscute la nichel. R

*  Dacd cateterul este deteriorat, acest produs poate taia peretele unui vas de sange. Trebuie sé fiti extrem de prudent atunci cand scoateti un dispozitiv deteriorat. In cazul complicatiilor care rezultd din indepartarea
intregului sistem, opriti imediat procedura si efectuati tratamentul adecvat la discretia medicului.
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Precautii

*  Asepastra intr-un loc récoros, uscat si ntunecos. Depozitarea dispozitivului in conditii extreme poate deteriora dispozitivul si/sau afecta performanta dispozitivului, ceea ce ar putea duce la ranirea
pacientului.

»  Utilizati numai dispozitive auxiliare de dimensiuni corespunzatoare, dupa cum se arata in specificatiile de mai sus.

*  Presiunea maxima de injectie: 360 psi (2482 kpa).

»  Utilizati cateterul inainte de data ,De utilizat pana la" specificata pe ambalaj.

»  Cateterul trebuie utilizat numai de cétre medici calificati s efectueze interventii vasculare percutanate.

»  Trebuie luate mésuri de precautie pentru prevenirea sau reducerea coagularii atunci cand se utilizeaza orice cateter in sistemul vascular. Utilizarea heparinizarii sistemice si a solutiei saline heparinizate trebuie luata in
considerare.

*  Aveti grija la manipularea cateterului in timpul procedurii; firul de ghidare trebuie s& rdmana intotdeauna in cateter pentru a reduce posibilitatea deteriorarii accidentale, a incovoierii sau a indoirii.

*  Manipularea cateterului trebuie sa aiba loc numai sub fluoroscopie.

Beneficii clinice preconizate
Cateterul de trecere OCT Wingman au o structura impletita din otel inoxidabil cu varf extensibil pe fir si un design conic care se traduce printr-un suport si o capacitate de impingere mai mari, precum si o

flexibilitate mai mare, pentru a se deplasa rapid prin vase tortuoase. Acest tip de design al arborelui, combinat cu manerul de activare si angajare Control Point™, permite impingerea si rasucirea simultana
a varfului sanfrenat pentru ancorare si ofera impingerea suplimentara necesara pentru ca un fir de ghidare sa penetreze leziuni si ocluzii totale cronice, de exemplu recanalizarea subintimald, care nu pot fi
traversate cu un cateter de dilatare cu balon. In plus, Cateterul de trecere OCT Wingman faciliteaza schimbarea firului de ghidare in timpul procedurii.

Complicatii/evenimente previzibile:
Cateterizarea vasculara si/sau interventia vasculara pot duce la complicatii care includ, dar nu se limiteaza la:
. Legate de cateter: Reactie adversa la materialele dispozitivului, functionare defectuoasa/fractura a dispozitivului, infectie, embolizare distald, tromboza vasculara/formare de cheaguri, leziuni vasculare/disectie
care necesitd reparatii chirurgicale, incompatibilitate cu accesoriile
Complicatii asociate de obicei cu procedurile endovasculare si accesul percutanat, inclusiv dar fara a se limita la:
. Angind instabila, Hipo/hipertensiune arteriald, Infarct miocardic acut, Hemoragie la locul punctiei, Formare falsa de anevrism, Disfunctie renald, Hematom, Embolie, Aritmie, Deces

Cum se furnizeaza
Cateterul de trecere OCT Wingman 14C/18/35 sunt furnizate sterile prin sterilizare cu oxid de etilena (EO) si sunt destinate unei singure utilizari (un singur pacient). Cateterul de trecere OCT Wingman 14
este furnizat steril prin radiatie e-beam si este destinat unei singure utilizari (un singur pacient).

Dispozitive necesare pentru Wingman
Cuprins: Cateterul de trecere OCT Wingman
Cateterele de trecere OCT Wingman sunt destinate a fi utilizate impreun cu dispozitivele prezentate in tabelul de specificatii.

Etape procedurale
Noté: Respectati instructiunile de utilizare pentru toate echipamentele care urmeaza s fie utilizate cu cateterul de trecere OCT Wingman

1 Inainte de utilizare, inspectati cu atentie toate ambalajele pentru a depista deteriorari sau defecte. Nu utilizati dispozitivul daca existé vreun semn de incalcare a barierei sterile, deoarece acest
lucru ar indica pierderea sterilitatii care ar putea duce la ranirea pacientului.
2. Pregétirea pentru utilizare:

a. Folosind o tehnicé sterila, scoateti bobina dispenserului cateterului de trecere OCT din ambalaj si transferati-o in campul steril.
b. Scoateti Cateterul de trecere OCT din bobina distribuitorului si verificati daca exista indoituri sau incovoieri.
c. Atasati o seringa de 10 ml umpluta cu solutie salina sterild, heparinizata, la portul de intrare a firului de ghidare luer-lock al cateterului de trecere OCT si spélati bine cateterul.
d. Pentru cateterele Wingman 14C/18/35: Inainte de utilizare, umeziti cei 40 cm distali ai a arborelui cateterului cu solutie salina heparinizata pentru a activa stratul hidrofil.
3. Insertie
a. Prinintermediul unui cateter de ghidare sau al unei teci de introducere inserate anterior, de dimensiuni adecvate, introduceti capatul distal al cateterul de trecere OCT peste un fir de ghidare de dimensiuni
adecvate (a se vedea specificatiile) utilizénd tehnica standard.

4. Avansare
a. Utilizati ghidajul fluoroscopic atunci cand avansati cateterul de trecere OCT pand la locul dorit in vasculatura.
5. Activare

a. Continuati avansarea cateterului de trecere OCT pénd la atingerea leziunii. Utilizand ghidajul fluoroscopic, confirmati ca cateterul de trecere OCT si firul de ghidare se afld la nivelul leziunii.

b. Odata ce pozitia este confirmata, retrageti usor firul de ghidare in interiorul cateterului de trecere OCT si avansati varful de ac extensibil prin apasarea méanerului in jos in timp ce rotiti ~ 90 de grade in
sensul acelor de ceasornic. Acest lucru va extinde varful acului dincolo de cateter, penetrand leziunea si oferind suport pentru firul de ghidare. ATENTIE: NU rotiti manerul mai mult de 90 de grade in timpul
avansdrii varfului extensibil al acului. Vérful acului nu va avansa mai mult prin rotirea cu mai mult de 90 de grade; continuarea rotirii manerului peste 90 de grade poate duce la ruperea
dispozitivului. Asigurati-va ca firul de ghidare ramane tot timpul in interiorul cateterului atunci cand acul este activat.
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Nota: Méanerul ar trebui sa fie directionat doar intr-o miscare inainte si inapoi. O miscare de la o parte la alta nu va actiona varful acului.

Nota: In timpul avansari, arborele exterior nu trebuie prins excesiv, deoarece acest lucru va limita miscarea varfului extensibil al acului. ATENTIE: Nu avansati, retrageti sau rofiti niciodata cateterului de
trecere OCT impotriva rezistentei pand cand cauza nu este determinata prin fluoroscopie.

c. Odata ce capacul OCT este penetrat, avansati firul ghid prin leziune si retrageti usor cateterul de trecere OCT.

d. Repetati dupd cum este necesar pana cand cateterul de trecere OCT si firul de ghidare au trecut de leziune.

6. Injectare
a. Pentru a efectua injectarea, retrageti firul de ghidare si consultati specificatiile pentru presiunea maxima de injectare.
7. Indepartarea

a. Fixati firul de ghidare utilizand tehnici standard de schimbare a firului de ghidare si retrageti cu atentie cateterul de trecere OCT.

b. Daca apare o functionare defectuoasa a dispozitivului sau daca sunt observate defecte la inspectie, spalati lumenul firului de ghidare si curétati suprafata exterioara a dispozitivului
cu solutie salina, depozitati dispozitivul intr-o punga de plastic sigilata pentru riscuri biologice si contactati Reflow Medical, Inc. la complaints@reflowmedical.com pentru instructiuni
suplimentare.

c. Dupa utilizare, acest produs poate fi un potential pericol biologic. Manipulati si eliminati in conformitate cu practicile medicale acceptabile, legile si reglementérile aplicabile.

Feedback privind dispozitivul si returnarea dispozitivelor
Dacé orice parte a cateterului de trecere OCT Wingman esueaza inainte sau in timpul unei proceduri, intrerupeti utilizarea si contactati reprezentantul local si/sau Reflow Medical, Inc. la

complaints@reflowmedical.com sau www.reflowmedical.com.

Tn plus, pentru un pacient/utilizator/tert din Uniunea Europeand si din téri cu regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele medicale): daca, in timpul utilizérii
acestui dispozitiv sau din cauza utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, acesta trebuie raportat statului membru al UE.

Garantie: Producatorul garanteaza ca cateterul de trecere OCT Wingman este lipsit de defecte de material $i manoperd atunci cand este utilizat pané la data de utilizare indicata si cand ambalajul
este nedeschis si nedeteriorat imediat inainte de utilizare. Raspunderea producatorului in temeiul acestei garantii este limitata la inlocuirea sau rambursarea pretului de achizitie al oricérui cateter
de trecere OCT Wingman defect. Deteriorarea cateterului de trecere OCT Wingman cauzaté de utilizarea necorespunzatoare, modificarea, depozitarea sau mampularea necorespunzatoare
sau orice alté nerespectare a acestor instructiuni de utilizare va anula aceasta garantie limitatd. PREZENTA GARANTIE LIMITATA INLOCUIESTE IN MOD EXPRES TOATE CELELALTE GARANTII,
EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUSIV GARANTIA IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. Nicio persoana sau entitate, inclusiv niciun reprezentant
autorizat sau revanzator al Producétorului, nu are autoritatea de a extinde sau de a extinde aceasta garantie limitata si orice presupusa incercare de a face acest lucru nu va fi aplicabila impotriva
Producétorului.

Brevete: Acest produs este protejat de brevetul american nr. 9,204,893; EPO 2473122 si de alte cereri in curs, precum si de brevete straine.
UDI-DI de bazi: 856492005SupportCathKP

IU in format electronic: www.reflowmedical.com
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WHCTpyKumA no npumeHeruto nepecekatowero katetepa CTO WINGMAN™: 14/14C/18/35

Tabnuua TexHU4YeCKNX XapakTepuCTUK

- . " Makc. Auamerp Makc. yanmHeHue Anura
Mogaenb C TUmbI  [dddekTuBHanal Makc. Hapy C UMbIA nasnenme BbIABUXHOIO oCTROKOHENHOTO rmapodunsbHoro
( ) P A, ANVHA Anametp cTuneT-Karetep . OCTPOKOHEYHOoro NOKpbITUA
psi (kMa) KOHLa KoHua (aucranbhas)

WGM14065CE 0’?01,::::3"3 65 cm (oggﬁ:/"’:"";ir) '\("1":’:,; 360 (2482) 0’?;;:::3"3 0,20 groiima (5 mm) H/N
WGM14135CE o’?;:;":i';"a 135 cm (oggﬁ:/mi“;ir) “("1"::"’;' 360 (2482) o’?éié"::";"a 0,20 groiima (5 mm) H/N
WGM14150CE 0’?01,:::2';"3 150 cm (oggﬁ:/m:',";ir) '\(/'1":':,:)' 360 (2482) 0’?02;::2';"3 0,20 groiima (5 mm) H/N
WGM18090CE 0’?01; ::fn';"a 90 cm ( 1?3'0': :/"’;"';am “("1"3"":"’;' 360 (2482) o’?;gf:fn';'a 0,20 groiima (5 mm) 30em
WGM18135CE 0'?01; :::'A';"a 135 cm ( 1?3’0': :/"’:"';E’Fr) “("1";":”’;' 360 (2482) o,?; ; f::'n';"a 0,20 aroiima (5 Mm) 30cm
WGM18150CE o’?&i;"::";"a 150 cm ( 1103’0,::/”:";1” “("1"::"’;' 360 (2482) o’?;' ;f::";"a 0,20 groiima (5 mm) 30em
WGM35065CE 0’?03, ;::s";"a 65 cm ( 1105'0::/”2'21” '\(/'1";";,:)' 360 (2482) 0’?15, g;‘:ﬂ';"a 0,20 groiima (5 mm) 40 cm
WGM35090CE o’?;::fn';"a 90 cm ( 1?5'0: :/"’z"';ir) “("1"7";"’;' 360 (2482) 0’?15, g;‘:fn';"a 0,20 groiima (5 mm) 40 cm
WGM35135CE o,?; Z :::'A';"a 135 cm ( 12_;::5 :/"’z"';ir) “("1";;”’;' 360 (2482) o,?: g;‘:x‘a 0,20 aroiima (5 Mm) 40 cm
WMC14090CE 0’?01; ::m"a 90 cm ( oggﬁ:/”;',";ir) “("1"3"':";' 360 (2482) o’?;:f:fn';‘a 0,20 groiima (5 mm) 30em
WMC14135CE 0'?01; ;‘::';"a 135 cm ( 02‘;3: :7;"';'1) "("1"3"“:”;' 360 (2482) 0'?02; f::';"a 0,20 aroiima (5 Mm) 30cm
WMC14150CE o’?;::‘::";"a 150 cm ( oggﬁ:;’;"ﬁr) '\("1":':’5' 360 (2482) o’?;:f:i';"a 0,20 groiima (5 mm) 30em
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Onucanue ycTpolicTea

Mepecekatowmit katetep CTO Wingman npeactasnsiet co6oit yCTpOIACTBO ANS BOCCTAHOBNEHNUS POXOANMOCTY COCY/OB CO CKOLLEHHbBIM (OCTPOKOHEUHBIM) KOHLIOM, MpeaHa3HayeHHoe Ans
obecneyeHms ONONHUTENBHO NOAAEPXKY YNPaBNSEMOro NPOBOAHMKA MpW AOCTYNE K OTAENbHbIM 06nacTsm nepudepiyeckoil cocyanctoi cuctemsl. Mepecekatowmit katetep CTO Wingman coctout
113 NOAMEPKMBAIOLLETO KaTeTepa C KOHTPONMPYEMbIM MOMb30BATENEM PEHTIEHOKOHTPACTHbIM HANPaBNSIHOLLMM HAKOHEYHMKOM (BbIABIXKHBIM OCTPOKOHEYHbIM KOHLIOM) 1 aKTUBMPYIOLLIEN PYKOSTKM.

C nomoLLbto aKTUBIPYIOLLEi PYKOSITKI BbIBUKHON OCTPOKOHEUHbIN KOHEL| AnaMeTpoM 5 MM MOXeT GbiTb MoBepHYT Ha 90° NS NPOHMKHOBEHWS Yepe3 MOMHYI0 OKKITI03MI0 1 TPYAHOMPOXOAUMbIE
cocyancTble y4acTku. [pozBuxeHie 1 BLITATMBAHIE BbIABIKHOTO OCTPOKOHEYHOTO KOHLIA OKa3blBaeT NofAepXKy MPOBOAHIKY 1 MO3BONSET eMy MPOHMKATL B MOPaXeHHbIE Y4acTKi 1 nepecekaTb X.
Korpa BbIABIMKHOI OCTPOKOHEYHbI KOHEL| HAXOANTCSA B HOPMATbHOM PEXvMe, OH BTATUBAETCS NPAMO B MOAAEPXKMBAIOLLMIA kaTeTep. Koraa BbIABIKHOI KOHEL, aKTMBMPOBAH, OH BblABUraeTcs 40 5 MM
npsMO AuCTanbHee kopnyca noaAepxvealolLero katetepa. Mepecekatowii katetep CTO Wingman gaeT BO3MOXHOCTb 3aMEHsTb NPOBOAHIKY 11 APYTUE MHTEPBEHLIMOHHbIE YCTPOIICTBA, @ Takke CRyxuT
KaHanom Ans BBEIeHNs (h13NONOryeckiux pacTBOPOB UM KOHTPACTOB AN ANArHOCTMKN.
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Moka3aHus k npuMeHeHI0
Mepecekatowyit katetep CTO Wingman npeaHasHayeH Ans nevexns 3abonesanui nepucbepuyeckux aptepuit (3MA) 1 XpOHUYECKUX TOTambHBIX OKKIIo3uil (XTO).

MpenHasHayenne

NMepecexatouyit karetep CTO Wingman npeaasHayeH AN VCNONb30BAHIA B COMETAHMM C yNpaBAAeMbIMit NDOBOAHMKAMY AN1A AOCTYNA K OTAEMbHbIM 0BNACTAM NepUGEPUYECKDit COCYAUCTON CUCTEMb, @ TaKke AN
NPOHUKHOBEHUA B NOPaXEHHbIE Y4acTki 1 BOCCTAHOBMEHUS MPOXOAMMOCTW COCYOOB BHYTPW NPOCBETA UMK CyﬁMHTMMaJ‘IbHO C MOMOLLbIO BbIABMXHOMO OCTPOKOHEYHOTO KOHUa C akmampyrou.(em pyKOﬂTKOI/I
Ero MoXHo ncnons3oBats Aana obneryenus f LLIEHNA 1 3aMeHbl Np )B W ApyruxX P ILIMOHHBIX ympowc’ra a TaKke ana obecreyerns kaHana AN BBEAEHUA qmmonomqecmx PacTBOpOB W KOHTPACTOB Ansa
[ANarHoCTUKK.

I'Ipegnonaraemuﬁ nonb3oBarenb
Mepecekatowmit katetep CTO Wingman moryT ncnonb3oBaTb TONbKO Bpadu ¢ kBanudmkaLvet Ans BbINONHEHMS YPECKOKHBIX COCYANCTbIX BMELLATENbCTB.

Qenesaﬂ rpynna

YCTPOICTBO NPpeAHa3HaYEHO ANt UCONb30BAHWS Y NALIMEHTOB, NPOXOAALLMX TEPANEBTUYECKUE UM AMATHOCTYECKUE NepUcepUYEcKUe SHAOBACKYNSAPHbIE NPOLEAYPbI.

MpoTuBonokasanms
Mepecekatowue katetepsl Wingman 14/14C/18/35 npoTvBonokasaHbl ANs UCMIONb30BaHMS B KOPOHAPHBIX 1 LepeGpanbHbIX cocyax.

Mpenynpexpaexus

TWapochunbHbIe NPOBOAHMKY, CKIIOHHbIE K 4peamepHomy Habyxakuio (Hanpumep, ZipWire), He crieayeT conb3oBaTh ¢ nepecekatolLm katetepom CTO Wingman.

*  YCTpO/ICTBO NpeAHa3HayeHo TONbKO ANs OAHOPA30BOrO MCMIONb30BaHKS. Ero HeMb3st MCNONb3oBATL MMM CTEPUNM30BaTL NOBTOPHO. [OBTOPHOE MCMIONb30BAHME YCTPOIICTBA MOXET NPUBECTY K YXYALLEHNIO ero paboTs,
TIEPEKPECTHOI MHCDEKLMM 1 APYTVIM ONACHOCTSIM, CBSI3aHHBIM C GE30MaCcHOCTbIO, BKITOYas YXyALLEHE 30POBbS NaLMEHTOB.
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° He MCI‘IOJ‘IbGyﬁTe yCTpOﬁCTBO, ©CNW OHO OTKPBITO UMK NOBPEXAEHa ynakoBka.

*  Hukorga He npogBuraiiTe, He BbIBOAUTE 1 He BpalLaiiTe nepeceaiowyuii katetep CTO Wingman npoTiB cONpOTMBEHIS, MOKa He YCTAHOBUTE €10 MPUYMHY C MOMOLLbK) PERTTEHOCKOMMM.

*  HE noBopauuBaiiTe pykosiTky 6onee yem Ha 90° BO BpeMSs MPOLBUKEHMS BbIBIKXHOrO OCTPOKOHEYHOTO KoHLa. OH He ByAeT npoasuraThes AanbLue npu nopopote Gonee yem Ha 90°, a NpoomkeHine
noBopoTa pykosiTkv Gonee Yem Ha 90° MOXET NPUBECTM K NONIOMKe YCTPONCTBa.

M 910 ycrpoﬁcmo COAEPXUT HUKENb U He JOITKHO UCNOoNb30BaThCs AJ15 NeYeHUs NaunueHToB ¢ anneprmelh Ha Hero.

*  Ecru kateTep noBpexaeH, OH MOXET pa3pesaTb CTEHKY KPOBEHOCHOrO cocyaa. Heobxoaumo cobnioaaTs KpaitHiol 0CTOPOXHOCTL MPY M3BMEYEHINM NOBPEXAEHHOTO YCTPOVCTBA. B Cry4ae 0CNOXHEHWIA, Bbi3BaHHbIX
ynanexuem BCei CUCTEMbI, HeMEeANEHHO npekpaTuTe Npoueaypy ¥ NpoBeAUTE COOTBETCTBYILLEE NeYeHne No YCMOTPEHWIO Bpaya.

Mepb! npeaocropoxHocTit

*  XpaHuTe yCTPOVCTBO B MPOXNaJAHOM, CYXOM 11 TEMHOM MecTe. XpaHeHue YCTPOICTBA B SKCTPEMarbHbIX YCNIOBIUSX MOXET NPUBECTY K €ro MOBPEXAEHMIO U (MNi) YXYALIEHWIO €ro XapaKTepucTyK, 4To MOXeT
HaBPEeAUTb NaLVEHTY.

*  Vcnonbayiite ToNbKo BCTIOMOraTeNbHbIE YCTPOICTBA COOTBETCTBYIOLLIETO Pa3MePa, Kak Yka3aHO B TEXHUYECKUX XapaKTepUCTUKAX BbILLE.

e MakcumansHoe aaBnerne BBeaeHNs nHbekuun: 360 psi (2482 kMa).

*  cnonbayifTe KateTep A0 AaTbl UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHON Ha ynaKoBKe.

KareTep MoryT UCMomb30BaTb TOMLKO BpaYHt C kKBanucukaLeit Ansl BIMOTHEHNS YPECKOKHBIX COCYANCTbIX BMELLATENbCTB.

*  [pu BBepeHM NtoBoro KaTeTepa B COCYAVCTYIO CUCTEMY crielyeT cobriofaTh Mepbl IPEAOCTOPOXHOCTY ANS NPefOTBPALLEHIS CBEPTLIBAEMOCTY KDOBI MM CHYKEHIS TaKoro pucka. CriesyeT paccMOTPeTb BOIMOXHOCTb
CNONb30BaHIS CUCTEMHOV renapuH13aLiv v renapuHu3npoBaHHOro (UNONOryeckoro pacTaopa.

*  Cobniopaitte OCTOPOXHOCTb NP OBpALLEHAA C KaTeTepom BO BPEMS MPOLIEAYPbI; HANpaBuTeNb [OMKEH HaXOQUTbCA BHYTPU KaTeTepa, YTOObl CHU3UTL BEPOSTHOCTb CAIYHAiHOO MOBPEXIEHNS, NepekpyyMBaHIs
wnu uarvba.

*  MaHunynsiyum ¢ kaTeTepom J0MKHb! MPOBOANTLCS TOMbKO NOZ PEHTTEHOCKONMENA.

Oxupaaemas KnuHUYeckas Nonb3a

Mepecekatowme katetepbl CTO Wingman UMEIOT NNETEHYK KOHUYECKYHO KOHCTPYKLMIO U3 HEf " cTanu ¢ {bIM KOHLIOM, 4TO 0becneunsaeT Gonee adheKTUBHYIO NOAREPKKY U
CnocoBHOCTb K MPOTaNKMBAHIO, & Takke BbICOKYH rMBKOCTb N5 BbICTPOro NepeMeLyeHIsi N0 U3BUAUCTBIM COCyAaM. ATOT TUN KOHCTPYKLIM CTEPXHS B COYETAHIM C aKTUBALMOHHOI pykosiTkoit Control
Point™ no3sonsieT 0AHOBPEMEHHO TOMKATb M NOBOPAYMBATL CKOLUEHHbIN KOHEL| Ans chvkcaLun 1 obecneynsaeT AONOMHUTENbHBIA TONYOK, HEOBXOAMMBIN NS NPOHUKHOBEHS NPOBOAHMKA B MECTO
NOPaXEHNS 1 XPOHUYECKM TOTarbHbIE OKKIK3WM, HANPUMEP A5 BOCCTAHOBIEHS NPOXOAVUMOCTY COCYA0B CYBUHTUMAIBHO, KOTOPbIE HEBO3MOXHO NPEOAONETH C MOMOLLbIO kaTeTepa Ans 6anoHHo
nunsTauun. Kpome Toro, nepecekaioluue katetepbl CTO Wingman obneryatot 3aMeHy npoBoHuKa BO BpeMS MpoLieaypbl.

MporHosupyemble ocnoxHexus
KaTeTepuaaLusi COCYAO0B 1 (1) COCYAUCTbIE BMELLATENLCTBA MOTYT NPUBECTI K OCTIOXHEHNAM, BKNI0Yas CrieayioLjee:
. CBsi3aHHble C kaTeTepom: noBoyHas peaLys Ha Matepuarbl YCTPOVCTBa, HEUCPABHOCTL YCTPONCTBA, NEpENom, UHAEKLS, AucTanbHas aMBonv3aLys, TPoMGo3 cocyza, of TpomGa, i
WM PACCENEHHUE COCYAa, TPEBYHLLIEE XMPYPIUYECKOTO BMELLATENbCTBA, HECOBMECTUMOCTb C MPUHAANEXHOCTAMM.
MoryT BO3HHKHYTb OCTIOXHEHHS, 0BbIYHO CBA3AHHBIE C SHOBACKYNAPHBIMM IPOLIEAYPAMM 1 YPECKOXKHbIM BMELLIATENLCTBOM, BITIO4as CrieAylolLee:
. HecraBunbHas CTeHOKapAvs, TNOTEH3s!, TNEPTOHUS, OCTPbII MH(DAPKT MUOKap/Aa, KPOBOTEUEHHE B MECTE NYHKLIM, 0GPA30BaHHE JIOKHO aHEBPU3MbI, OYEYHas AUCHYHKLMS, reMaToma,
3MBONKs, apUTMUsi, CMEpTb.

®opma Bbinycka
Mepecekatowme katetepsl CTO Wingman 14C/18/35 nocTansiotcs B CTEPUNLHOM BUAE, NOCKOMBKY MpoLunv 06paboTky 3TUNEHOKCUAOM, W OHY MPefHa3HayeHbl TONbKO ANs OJHOKPATHOTO

MCNONb30BaHNS (4nst 0AHOTO nauvenTa). Mepecekatolye katetepsi CTO Wingman 14 Takoke NOCTaBMSIOTCS B CTEPUILHOM BUAE NOCHE ANEKTPOHHO-MYHEBOTO M3MyYeHHs! U NPEAHa3Ha4eHb! TOMbKO ANs
OAHOKPATHOTO UCTOMNb30BAHMS (1St OAHOTO NALMEHTa).

Heo6xoaumble yctpolictBa ans kateTepos Wingman
CopepxaHue ynakoBKu: nepecekatoLyit katetep CTO Wingman.
Mepecekatowme katetepbl CTO Wingman npesHasHaueHb! Ansi UCTIoNb30BaHMS B COYETAHUN C YCTPOCTBAMM, yKa3aHHbIMM B TaBNNLE TEXHUYECKUX XapaKTEPUCTHK.

Orankl npoueaypb!
[Mpumeyanue. Creyite MHCTPYKLMSM MO MPUMEHEHNIo BCero 0bopyaoBaHws, koTopoe byaeT uecnonb3osaTbes ¢ nepecekatoLymm katetepom CTO Wingman.

1 I'Iepe,q WUCNONb30BaHNEM BHUMATENBHO OCMOTPUTE BCHO YNAKOBKY HAa NpeaMeT noape)quHm?l unn Fled)eKTOB. He I/ICI'IOJ'I!:Syl?ITE yCTpOI;ICTBO MPY HanN4nMnu NPU3HaKoB HapyLIEHWs CTEPUNbHOro
Gapbepa, TaK KaK 3T0 CBMAETENbCTBYET O NOTEPE CTEPUNBHOCTK, YTO MOXET NPUBECTU K YXYALWEHWUIO 300p0BbA NauueHTa.
2. ﬂOLlI'OTOBKE K MCNOnb30BaHuto:

a. [MpunepxvBasick HOPM CTEPUMLHOCTH, U3BMeEKUTE Nepecekatoluvit katetep CTO co cnupanbHoi ONNETKOM 13 YNakoBKM 1 NONOXUTE €ro Ha NPOCTEPUNN30BAHHOE MECTO.
b.  CHuMMTE CnvpanbHyio OnneTky ¢ nepecekaioLLiero katetepa CTO 1 oCMOTPUTE €ro Ha Hanuuve U3rvba unu nepekpysMBaHms.
C. prcoenwnme wnpuy o6bemom 10 mn, HanonHeHHbII CTepubHbIM renapuH13poBaHHbIM (bwamonomwecmm [pacTeopoM, Ko BXOAHOMY NOPTY NPOBOAHMKA C NO3POBCKMM HAKOHEYHUKOM

X nepecekatoLLero katetepa CTO 1 TwiaTenbHO NpomoiiTe kateTep.
Russian 77 Wingman CTO Crossing Catheter P/N 100986 Rev. D 2025-06



d. [ns katetepos Wingman 14C/18/35: nepe 1cnonb3oBaHeM CMounTe auctanbHble 40 CM HaKOHEYHIKA CTEPXHS KaTeTepa renapyiHuavpoBaHHbIM (hM3MONOrMIECKIM PACTBOPOM,
4TOBbI aKTMBPOBATL AECTBIE MAPODUNLHONO NOKPBITHS.
3. Beenenune
a. Yepes npepBapyTenbHO BBEEHHbI/ MPOBOSHIKOBDIV KaTeTep COOTBETCTBYHOLLETO pasMepa i CTUNET-kaTeTep BBEAUTE AUCTambHbIN KoHeL, nepecexatoLLero katetepa CTO yepes NpoBoaHKK
COOTBETCTBYIOLLEr0 pa3Mepa (CM. TabnuLly TEXHUYECKUX XapaKTEPUCTHK), UCMOMb3ys CTAHAAPTHYH TEXHUKY.

4. [Mpopsuxerme
a. Vicnonbayiite dnioopockonu4eckit KOHTPOMb HaNPaBNEHNS NPU NPOABIKEHUM NepecekatoLLiero katetepa CTO B HyXHOe MECTO B COCYANCTON CUCTEME.
5. AkTBaLmA

a. [Mpopomxalite npoaBuraTh nepecekaroluuit katetep CTO Ao Tex nop, Noka He AOCTUTHETE MecTa MopaxeHus. Vcnonb3ys hnoopocKonMeckuil KOHTPOMb HanpaBeHws, yoeauTech, YTo
nepecekatoLuit katetep CTO 1 NPOBOAHMK HAaxoasTCs B 06nacTit nopaxeHusi.

b. Y6eavBluMCH B PaBUILHOM PacroNoXeHwM, Crierka OTTSHUTE MPOBOAHMK BHYTPU riepecekatoLuiero kateTepa CTO 1 BbIBUHBTE OCTPOKOHEUHbIV KOHEL], HaXaB Ha PYKOSTKY BHY3 U OBEPHYB ee
npumepHo Ha 90° no YacoBoil cTpenke. 3T0 BbIBUHET OCTPOKOHEUHBII KOHEL| 3a NPefenbl kaTeTepa, U OH MPOHUMKHET B MECTO NopaxeHus, obecnieums noaaepikky nposogHuky. MPEAOCTEPEXEHUE.
HE noBopauuBaiiTe pykosiTky Gonee Yem Ha 90° Bo BpeMs NPOABWKEHNS BbIABWKHOTO OCTPOKOHEYHOro KoHLa. OH He GyAeT npoaBUraThbes Aanblue npu noBopote 6onee yem Ha 90°, a
NpofoMKeH1e NOBOPOTa PyKOSATKM Gonee YeM Ha 90° MOXeT NPUBECTM K MOSIOMKe YCTPONCTBa. Y6eAuTech, YTo NPOBOAHNK OCTAeTCsl BHYTPU kaTeTepa B TeYeHNe BCEro BpeMeHu
npuBeAeHNs B Ie/iCTBIE OCTPOKOHEYHOTO KOHLIA.

Mpumevyatme. PykosiTky crieayeT HanpaBnsiTb TONMbKO Briepes U Hasa. [IBIKEHHE 13 CTOPOHbI B CTOPOHY HE MPUBEAET B AENCTBUE OCTPOKOHEYHbIi KOHEL).

Mpumeyanue. Bo BpeMs NPOABWKEHUS He CrieayeT YPe3MEPHO CKUMATb HapYKHbIi CTEpXKeHb, Tak Kak 3TO OrpaHM4UT [ABIKEHWE BbIABUKHOIO 0CTPOKoHeuHoro koHua. MPEAOCTEPEXEHWE. Hukoraa He

pofBuraiiTe, He W He BpaLwan I it katetep CTO npotus conp: noka He y¢ € €70 NPUYMHY C NOMOLLBK) PEHTTEHOCKONUK.
c. Tocne npokona konnadka CTO npoBeAwTe NPOBOHMK Yepe3 MECTO NOPaXEHWs 1 OCTOPOXHO W3BNEKUTe Nepecekatoluit katetep CTO.
d. TlosTopsiiTe 370 AeiicTBYE NO Mepe HeoBXoAMMOCTH, Noka nepecekaioLuuit katetep CTO v NPOBOAHMK HE NPOIARYT MECTO NOPAKEHNS.

6. BBefieHe MHbEKLN
a. Yrobbl caenaTb MHBEKLMIO, U3BMEKUTE NPOBOAHUK v 0BpaTUTECh K TaBMULIE TEXHIYECKIX XapaKTEPUCTUK NS ONIpeaeneHis Horo VHBEKLMN.
7. Ypanenve

a.  3akpenuTe MPOBOAHVK, MCTIONb3yst CTAHAAPTHbIE METOAbI €0 3aMeHbl, 1 OCTOPOXHO U3BMeKUTE nepecekatoluuit katetep CTO.

b. Ecnv npousoitnet c6oit B paboTe ycTpoitcTea unu npu ocMoTpe GyayT 3ameyeHs! kakve-nnbo AedekTel, NpOMOiiTe MPOCBET MPOBOAHMKA M OYUCTUTE BHELLHIOK MOBEPXHOCTb YCTPOHCTBA
h13MONOrMYecKkiM PaCTBOPOM, MOMIOXUTE YCTPOICTBO B repMETUYHbIN MNaCTUKOBbIA NakeT, 4To6bl M3bexaTb G11onoryeckoil ONacHOCTH, 1 CBSKUTECH C MPeACTaBuTeNsMI komnaHi Reflow
Medical, Inc. no agpecy anekTpoHHoit noytkl complaints@reflowmedical.com Ans nonyyeHns AanbHEMLWNX UHCTPYKLMA.

c. Tocrie ucnonb3oBaHNs faHHOE M3EMNNe MOXET NPEACTaBNSATL NOTEHLManbHyIo Gronorudeckyto onacHocTb. OBpaLLaiTech ¢ KM 11 YTUMIM3UPYWTE €ro B COOTBETCTBUM C MPUEMIIEMOi
MeANLMHCKOM MPaKTVKOM, MPUMEHNMbIMM 3aKOHaMi1 U MpaBunamy.

O6patHas cBA3bL U BO3BPAT YCTPOUCTB
Ecnv nepea npovieaypoi unu Bo Bpems Hee npousoLuen cboit B paboTe kakoit-nnbo yacTu nepecekatolero katetepa CTO Wingman, npekpatuTe ero 1cnonb3oBaHne i CBSXUTECH C MECTHbIM
npencTaBuTenem 1 (Mnu) coTpyaHukom komnatun Reflow Medical, Inc. no agpecy anekTpoHHoit noutsl complaints@reflowmedical.com nu6o nocetute cait www.reflowmedical.com.

VHchopmaLms fns nawuerTa, nonb3osaTens 1 TpeTbel CTOPOHbI B EBponeiickom Coto3e 1 CTpaHax ¢ MAEHTUYHOI CUCTEMOI HOPMATUBHOTO perynuposaHus (Pernament EC 2017/745 o meamuyymHckux
130enusix): eCr BO BPEMS UCTOMb30BaHMst AHHOTO YCTPOVCTBA UMM Ha OCHOBAHMUM €0 UCTIONb30BAHNS NPOU3OLLEN Cepbe3Hblil MHLMAEHT, 06 3ToM HeobX0aUMO COOBLLNTL B MPeaCcTaBUTENbCTBO
cTpaHbl-uneHa EC.

CapanTus. MponssoauTens rapaHTUpyeT, YTo nepecekatowyuii katetep CTO Wingman He UMeeT febekToB MaTepuana 1 U3roToBMeHws Mpu UCMOMb30BaHNN A0 YKa3aHHOM AaTbl UCTEYEHUS CPOKA TOAHOCTI
1 TIPU 3aKPBITOM U HENOBPEXIEHHOI YNaKoBKe HENOCPECTBEHHO Nepes Ucronb3osaHueM. OTBETCTBEHHOCTb NPOM3BOAMTENS MO aHHOM rapaHTMN OrpaHMYMBAETCS 3aMeHo AeeKTHOTo nepecekalollero
katetepa CTO unu BoamelLeHvem ero MoKynHoii LieHsI. MopexaeHue nepecekarolijero katetepa CTO Wingman, Bbi3BaHHOE HENpaBMbHbIM UCMOMb30BAHNEM, 3MEHEHUEM, HeHaaNEKalLM XpaHeHeM,
obpaliexrem unu niobbiM ApyraM HecobMoAEHEM AAHHOI MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHMI0, aHHYNMPYET AaHHyI0 orpaHuyenHyto rapanTvio. HACTOALAA OTPAHUYEHHAA TAPAHTUA 3BAMEHAET COBOM
BCE IPYTVIE FTAPAHTW, ABHbIE 1N NOOPA3YMEBAEMBIE, BKMOYAS NOLPA3YMEBAEMbIE TAPAHTY TOBAPHOrO COCTOAHWA NMBO NPUTOAHOCTA ANA KOHKPETHOW LIENA. Hi opHo dnsndeckoe
WK KPUANYECKOE TNLO, BKIH04As M0GOr0 YoNHOMOYEHHOrO Mpe/aCTaBUTENS N TOProBOro NocpeaHika MpousBOANTENS, He UMeeT npaea NMPOANeBaTb NMBO PacLUMPSTb AaHHYI0 OTPaHIYEHHYI0 rapaHTuio, U Niobast
TonbITKa CAENaTh 3T He GYAET UMETb 3aKOHHOIA CUbl MPOTYB MPOM3BOAMTENS.

haTeHTI:I. 10T npoaykT 3awmwen nateHtom CLLA Ne 9204893, EPO Ne 2473122 v apyrumm 3asiBkamu, HaxOAsALLMMUCS Ha PacCCMOTPEHMM, a Takke MHOCTPaHHBIMU NaTeHTaMu.
BasoBbii ko UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Cchblinka Ha MHCTPYKLMK o npuMeHermto: www.reflowmedical.com

Russian 78 Wingman CTO Crossing Catheter P/N 100986 Rev. D 2025-06


http://complaints@reflowmedical.com
http://complaints@reflowmedical.com
http://www.reflowmedical.com

SR

WINGMAN™ kateteri za prolazak kroz CTO: Uputstvo za upotrebu za 14, 14C, 18 i 35

Tabela sa specifikacijama
Model (ref.) Kompatibilnost Radna Maks. spoljasnji | Kompatibilnost | Maks. pritisak PreEni.l.( vrr.1a s iEIom Maks. iz\{laéenje Duzina hidr'ofilnag
zice-vodica duzina preénik uvodnika (psi/kpa) koji se izvlati vrha s iglom premaza (distalna)
WGM14065CE (00',031:::) 65cm (0’8%0’::76:,7” MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022 inéa (0,56 mm) | 0,20 inéa (5 mm) Nije primenljivo
WGM14135CE ?0'?31:':‘:3 135cm (0,809’?::;{:23,#) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022 inéa (0,56 mm) | 0,20 in¢a (5 mm) Nije primenljivo
WGM14150CE (00"031:::) 150 cm (o,:g'ﬁfni;ézagr) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022 in¢a (0,56 mm) | 0,20 in¢a (5 mm) Nije primenljivo
WGM18090CE ?6?::::’) 90 cm ( 1;;“: f“i'/'é;s” MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) |0,032in&a (0,81 mm) | 0,20 in&a (5 mm) 30cm
WGM18135CE :)62‘1:::3 135cm (1,30ﬁ:1i’/‘53’:8F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,032 inéa (0,81 mm) | 0,20 in¢a (5 mm) 30 cm
WGM18150CE ?6?: 68 ;‘:‘a) 150 cm ( 1’: ;: lsni'/'é; o MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) |0,032in&a (0,81 mm) | 0,20 inéa (5 mm) 30cm
WGM35065CE ?6?:: r'::) 65 cm ( 1,;)£fni'/1é: o) MIN 5F (1,7 mm) | 360 (2482) | 0,050 in&a (1,27 mm) | 0,20 in&a (5 mm) 40 cm
WGM35090CE ?6?:95 :;‘"’) 90 cm ( 1;;‘:?“"/'6: oF) MIN 5F (1,7 mm) | 360 (2482) | 0,050 in&a (1,27 mm) | 0,20 in&a (5 mm) 40 cm
WGM35135CE :’6?;:::3 Bsem | 1,50£fni’/‘5:, o) | MINSF(L7mm) | 360(2482) |0,00inta (1,27 mm) | 0,20inEa (5 mm) 40cm
WMC14090CE ?6?31:::’) 90 cm (o,:éome’;i'/'éz7F) MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) |0,024 in&a (0,61 mm) | 0,20 in&a (5 mm) 30cm
WMC14135CE ?6?31::3 135cm (0,8(’9’°m3r511i;EZ7F) MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) | 0,024 inéa (0,61 mm) | 0,20 inéa (5 mm) 30 cm
WMC14150CE ?6?31: ;‘:‘a) 150 cm ( 0;9'2::;5;, - MIN 4F (1,3 mm) | 360 (2482) |0,024 inZa (0,61 mm) | 0,20 inéa (5 mm) 30cm
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Opis medicinskog sredstva

Wingman Kateter za prolazak kroz CTO je sredstvo za rekanalizaciju sa zase¢enim vrhom (iglom), koje je namenjeno za pruzanje dodatne potpore upravijivoj Zici vodicu prilikom pristupanja diskretnim oblastima
periferne vaskulature. Wingman kateter za prolazak kroz CTO se sastoji od potpornog katetera, koji ima radionepropusni vrh koji kontrolise korisnik (igla koji se izviaci) i drske za aktiviranje. Pomocu drske za
aktiviranje, vrh sa iglom od 5 mm koji se izvlaci moZe da se rotira za 90 stepeni kako bi se prodrlo kroz ¢ep totalne okluzije i vaskulature kroz koje se tesko prolazi. Aktivacija na napred i uvlacenje vrha igle pruza
potporu za Zicu i omogucava joj da prodre i prode kroz leziju. Kada je vrh s iglom koji se izviaci u normalnom rezimu, uvucen je u ravni vrha katetera kako bi pruzio potporu kateteru. Kada se vrh koji se izvlaci aktivira,
izvlaci se do 5 mm distalno kako bi bio potpora telu katetera. Wingman kateter za prolazak kroz CTO ce takode omoguciti zamenu Zica vodica i drugih sredstava za intervencije i obezbediti isporuku fizioloskih
rastvora ili dijagnostickog kontrasta.

- RADNA DUZINA - -
Y 3 = T DUZINA HIDROFILNOG SLOJA - e
\ I i i s w—
1 _——— -
. R = &
o —— - I
) L~
DUZINA PRODUZIVOG VRHA ———F=———==
Slika 1. Wingman™ k za prolazak kroz hroni¢nu totalnu okluziju (CTO)

Indikacije za upotrebu
Wingman kateter za prolazak kroz CTO namenjen je za tretman periferne arterijske bolesti (PAD) i hronicnih totalnih okluzija (CTO).

Namena

Wingman kateter za prolazak kroz CTO namenjen je da se koristi zajedno sa upravljivim Zicama vodicima radi pristupanja diskretnim oblastima periferne vaskulature i radi prodora i rekanalizacije lezije
intraluminalno ili subintimalno, pomocu vrha sa iglom koji se izvlaci i drskom za aktiviranje. MoZe da se koristi za olaksavanje postavljanja i zamene Zica vodica i drugih sredstava za intervenciju i za isporuku
fizioloskih rastvora ili dijagnostickog kontrasta.

Predvideni korisnik
Wingman kateter za prolazak kroz CTO treba da koriste samo oni lekari koji su kvalifikovani za obavljanje perkutanih vaskularnih intervencija.

Ciljna populacija
Medicinsko sredstvo je namenjeno za upotrebu na pacijentima koji prolaze kroz terapijske ili dijagnosticke periferne endovaskulame procedure.

Kontraindikacije
Wingman 14, 14C, 18 i 35 kateteri za prolazak su kontraindikovani za upotrebu u koronamoj i cerebralnoj vaskulaturi.

Upozorenja

*  Hidrofilne Zice Cija se veli¢ina moze prekomerno uvecati (npr. ZipWire) ne smeju da se koriste sa Wingman kateterom za prolazak kroz CTO.

*  Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti/sterilisati. Ponovna upotreba medicinskog sredstva moze da dovede do umanjenih performansi samog sredstva, unakrsne infekcije i drugih opasnosti povezanih sa
bezbedno$¢u, ukljuCujuci povredu pacijenta.

*  Nemojte koristiti ako je medicinsko sredstvo otvoreno niti ako je pakovanje oSteceno

*  Nemojte nikada gurati, izvlaiti niti rotirati Wingman kateter za prolazak kroz CTO ako postoji otpor sve dok ne utvrdite pod fluoroskopijom $ta izaziva otpor.
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*  NEMOJTE okretati drsku za vi$e od 90 stepeni tokom napredovanja vrha s iglom koji se izvlai. Ako okrenete za viSe od 90 stepeni, vrh ¢e prestati da napreduje; rotacija drske za vise od 90 stepeni, moze dovesti do lomljenja
medicinskog sredstva.

*  Ovo medicinsko sredstvo sadrZi nikl i ne sme da se koristi kod pacijenata sa poznatim alergijama na nikl.

*  Ako dode do o3tecenja katetera, ovaj proizvod moze da rasece zid krvnog suda. Potrebno je da budete izuzetno oprezni prilikom uklanjanja oste¢enog medicinskog sredstva. U sluaju nastanka komplikacija usled uklanjanja
celog sistema, odmah prekinite zahvat i primenite odgovarajuci tretman po preporuci lekara.

Mere predostroznosti

«  Cuvajte na hladnom, suvom i mraénom mestu. Cuvanje medicinskog sredstva u ekstremnim uslovima moze da oSteti samo sredstvo i/ili da uti¢e na njegove performanse, $to dalje moze dovesti do
povrede pacijenta.

*  Koristite iskljucivo ona pomocna sredstva koja su odgovarajuce velicine, kao $to je prikazano u gore navedenim specifikacijama.

e Maksimalni pritisak ubrizgavanja: 360 psi (2482kpa).

*  Kateter iskoristite pre isteka datuma ,Rok upotrebe” navedenog na pakovanju.

*  Kateter smeju da koriste samo oni lekari koji su kvalifikovani za obavljanje perkutanih vaskulamih intervencija.

. rad? sei( koristi bilo koji kateter u vaskularnom sistemu, potrebno je preduzeti mere predostroznosti za sprecavanje ili smanjenje zgrusavanja krvi. Trebalo bi razmotriti upotrebu sistemske heparinizacije i heparinizovanog
izioloSkog rastvora.

*  Patljivo rukujte kateterom, tokom zahvata Zica vodic mora u svakom trenutku biti unutar katetera da biste smanjili mogucnost nehoticnog ostecenja, uvrtanja ili savijanja.

*  Kataterom se mora rukovati iskljucivo pod fluoroskopijom.

Ocekivane klinicke prednosti
Wingman kateteri za prolazak kroz CTO imaju ojacanu strukturu od nerdajuéeg ¢elika koja ide preko zice, vrh sa iglom koji se izvlaci i konusni dizajn koji omogu¢ava bolju potporu, lak$e guranje, kao i

vecu fleksibilnost, sve sto je neophodno za brzo kretanje kroz vijugave krvne sudove. Ova vrsta dizajna osovine, zajedno sa Control Point™ drSkom za aktiviranje i rukovanje, omoguéava da istovremeno
gurate i okrecete zaseceni vrh da probije i obezbedi dodatnu potporu koja je potrebna da pri guranju Zica vodi¢ prodje leziju i hroni¢nu totalnu okluziju, npr. subintimala rekanalizacija, koju nije moguée
proci pomocu dilatacionog balon katetera. Pored toga, Wingman kateteri za prolazak kroz CTO omogucavaju zamenu Zice vodic¢a tokom zahvata.

Komplikacije / dogadaii koji se mogu predvideti:
Vaskularna kateterizacija ifili vaskularna intervencija mogu dovesti do komplikacija koje ukljucuju, ali se ne ogranicavaju na sledece:
. U vezi sa kateterom: Nezeljena reakcija na materijale medicinskog sredstva, kvar/lomljenje medicinskog sredstva, infekcija, distalna embolizacija, tromboza krvnog suda / formiranje ugruska, vaskularno
ostecenje/disekcija, Sto zahteva hirursku reparaciju, nekompatibilnost sa priborom
Komplikacije koje su obi¢no povezane sa endovaskularnim zahvatima i perkutanim pristupom, ukljucujuci, ali ne ograni¢avajuci se na sledece:
. nestabilna angina, hipotenzija/hipertenzija, akutni infarkt miokarda, krvarenje na mestu uboda, formiranje ,lazne" aneurizme (pesudoaneurizma), disfunkcija bubrega, hematom, embolija,
aritmija, smrt

Kako se isporuéuje
Wingman kateteri za prolazak kroz CTO 14C/18/35 se isporucuju sterilni, sterilisani etilen oksidom (EO) i predvideni su samo za jednokratnu upotrebu (na jednom pacijentu). Wingman kateter za prolazak

kroz CTO 14 se isporucuje sterilan, sterilisan zracenjem snopom elektrona i predviden je samo za jednokratnu upotrebu (na jednom pacijentu).

Neophodna medicinska sredstva za Wingman
Sadrzaj: Wingman kateter za prolazak kroz CTO
Wingman kateteri za prolazak kroz CTO namenjeni su da se koriste zajedno sa sredstvima kao $to je prikazano u tabeli sa specifikacijama.

Koraci procedure
Napomena: Pratite uputstvo za upotrebu za sve delove opreme koja se koristi sa Wingman kateterom za prolazak kroz CTO.

Pazljivo pregledaijte sva pakovanja pre upotrebe da biste proverili da li postoje ostecenja ili defekti. Nemojte koristiti medicinsko sredstvo ako postoje znaci probijanja sterilne barijere, jer to oznacava gubitak
sterilnosti, koje bi moglo da dovede do povrede pacijenta.

2. Priprema za upotrebu:
a. Koristeci sterilnu tehniku, izvadite spiralni dispenser katetera za prolazak kroz CTO iz pakovanja i prenesite ga u sterilno polje.
b. Skinite kateter za prolazak kroz CTO sa spiralnog dispensera i pregledaite da li je negde savijen ili uvrnut.
c. Pricvrstite $pric od 10 ml napunjen sterilnim, heparinizovanim fiziolo$kim rastvorom na ulazni Luer-lock prikljuak Zice vodica na kateteru za prolazak kroz CTO i temeljno isperite kateter.
d. Za Wingman katetere 14C/18/35: Pre upotrebe, nakvasite distalnih 40 cm osovine katetera heparinizovanim fiziolo$kim ratsvorom da biste aktivirali hidrofilni premaz.

3. Uvodjenje
a. Kroz prethodno umetnuti kateter vodic ili uvodnik odgovarajuce velicine uvedite distalni kraj katetera za prolazak kroz CTO preko Zice vodica odgovarajuce velicine (pogledajte

specifikacije), koriste¢i standardnu tehniku.
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4. Napredovanje

. Koristite fluoroskopsko navodenie za napredovanje katetera za prolazak kroz CTO do Zeljene lokacije u okviru vaskulature.

5. Aktiviranje

Nastavité da gurate kateter za prolazak kroz CTO dok ne dodete do lezije. Pomocu fluoroskopskog navodenja potvrdite da su kateter za prolazak kroz CTO i Zica vodic stigli do lezije.

Kada potvrdite polozaj, uvucite Zicu vodic u okviru katetera za prolazak kroz CTO i gumnite vrh igle tako $to cete pritisnuti drsku i istovremeno je okrenuti za pribl. 90 stepeni u smeru kretanja kazaljke na satu.
Time Cete izvuci vrh s iglom iz katetera, prodreti u leziju i obezbediti potporu Zici vodicu. OPREZ: NEMOJTE okretati drsku za vise od 90 stepeni tokom napredovanja vrha s iglom koji se izvlaci. Vrh s iglom
nece napredovati dalje ako okrenete za vise od 90 stepeni; okretanje drske za viSe od 90 stepeni, moze dovesti do lomljenja medicinskog sredstva. Postarajte se da zica vodic u svakom
trenutku bude unutar katetera dok je igla aktivirana.

Napomena: Drdka mora da se aktivira samo unapred i unazad. Pokretanje drSke sa strane na stranu nece aktivirati vrh sa iglom.

Napomena: Tokom napredovanja ne smete prekomemno stezati spoljasnju osovinu, jer cete time ograniciti kretanje vrha s iglom koji se izviaci. OPREZ: Nemojte nikada gurati, izvlaciti niti rotirati kateter za prolazak
kroz CTO ako postoji otpor sve dok ne utvrdite pod fluoroskopijom $ta izaziva otpor.

c. Kada probijete ¢ep CTO, gumite Zicu vodic kroz leziju i malo izvucite katater za prolazak kroz CTO.

d. Ponavijajte korake po potrebi sve dok kateter za prolazak kroz CTO i Zica vodic ne produ leziju.

o

oo

6. Ubrizgavanje
a. Da biste obavili ubrizgavanje, izvucite Zicu vodi¢ i pogledaite referentne podatke za maksimalni pritisak ubrizgavanja.
7. Uklanjanje

oo

Fiksirajte Zicu vodic koriste¢i standardne tehnike zamene Zica vodi¢a i pazljivo izvucite kateter za prolazak kroz CTO.

. Ukoliko dode do kvara medicinskog sredstva ili prilikom provere uoite bilo kakav defekt, isperite lumen Zice vodica i ocistite spolja$nju povrsinu medicinskog sredstva fiziolo$kim
ratsvorom. Stavite medicinsko sredstvo u zaptivenu plastiénu kesu za bioloski opasne materijale i obratite se kompaniji Reflow Medical, Inc. tako $to ¢ete poslati e-poruku na e-adresu
complaints@reflowmedical.com i zatraZiti dalja uputstva.

c. Ovo medicinsko sredstvo nakon upotrebe moZe potencijalno predstavijati bioloSku opasnost. Rukujte njime i odloZite ga u skladu sa vazecim zakonima i propisima za prihvatljivu

medicinsku praksu.

Povratne informacije o medicinskom sredstvu i vracanje medicinskih sredstava
Ukoliko se desi da bilo koji deo Wingman katetera za prolazak kroz CTO otkaze pre ili tokom zahvata, prekinite njegovo kori$¢enje i obratite se lokalnom predstavniku ifili kompaniji Reflow Medical, Inc.
tako Sto cete poslati e-poruku na e-adresu complaints@reflowmedical.com ili posetiti veb-lokaciju www.reflowmedical.com.

Osim toga, za pacijente/korisnike/trece strane u Evropskoj uniji i zemljama sa identi¢nim regulatornim rezimom (Direktiva 2017/745/EU za medicinska sredstva): ako, tokom kori$¢enja medicinskog
sredstva ili usled njegovog kori$c¢enja, dode do ozbiljinog incidenta, to morate prijaviti drzavi €lanici EU.

Garancija: Proizvodac garantuje da Wingman kateter za prolazak kroz CTO nema defekta u materijalu ni u izradi kada se iskoristi do datuma roka upotrebe, kad je pakovanje neotvoreno i neoste¢eno neposredno
pred upotrebu. Odgovornost proizvodaca u skladu sa ovom garancijom je ogranicena na zamenuili refundiranje bilo kog defektnog Wingman katetera za prolazak kroz CTO po kupovnoj ceni. Ostecenje Wingman
katetera za prolazak kroz CTO nastalo pogreSnom upotrebom, obavljenim izmenama, nepropisnim ¢uvanjem ili rukovanjem ili usled nepostovanja ovog uputstva za upotrebu ponistava vazenje ove ogranicene garancije.
OVA OGRANICENA GARANCIJA IZRICITO ZAMENJUJE SVE DRUGE GARANCIJE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI PODRAZUMEVANU GARANCIJU ZA PODESNOST ZA PRODAJU ILI ODREDENU
SVRHU. Nijedno fizicko lice niti entitet, ukljucujuci bilo kog ovias¢enog predstavnika ili preprodavca proizvodaca, nema ovla$cenje da produzi niti da prosiri opseg ove ogranicene garancije i bilo koji takav pokusaj nece biti
utuziva u odnosu na proizvodaca.

Patenti: Ovaj proizvod pokriva patent SAD br. 9,204,893; EPO 2473122 i druge primene na ¢ekanju, kao i strani patenti.

Osnovni UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Elektronsko uputstvo za upotrebu: www.reflowmedical.com
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Huéng dén st dung (HDSD) Ong théng hé trg can thiép mach vanh tic hoan toan mén tinh WINGMAN™: 14, 14C, 18 va 35

Bang théng s ky thuat
ot gy drinaions | NG, | Ounokeh | wiensihneh | i | ahuimisie | Mickiodats | cidudiiopphi
dung véi 6ng dan (psi/kpa) kéo dai

WGM14065CE | 0,014"(036mm) | 65cm | o D035 7‘5('173*',':,"")‘“ 360(2482) | 0,022"(0,56mm) |  0,20" (5 mm) Khéng &p dung
WGM14135CE | 0,014" (0,36 mm) | 135cm (0,890;:;?5.2,#) T‘?:T;','fr';")‘“ 360(2482) | 0,022" (0,56 mm) |  0,20" (5 mm) Khéng 4p dung
WGM14150CE | 0,014" (0,36 mm) | 150 cm (0,89";:;5;2'7” T‘?:T;'fg)“ F | 360(2482) |0,022"(0,56mm) |  0,20" (5 mm) Khéng ap dung
WGM18090CE | 0,018" (046 mm) | 90cm |\ 5 :’n‘r’:,';lsn T‘?:T;‘fﬂ)‘" 360(2482) | 0,032"(0,81mm)|  0,20" (5 mm) 30cm
WGM18135CE | 0,018" (0,46 mm) | 135cm | 3 g;‘,f’/"s'sn 7‘5('173*',':,"")‘“ 360(2482) | 0,032" (0,81 mm) |  0,20" (5 mm) 30cm
WGM18150CE | 0,018" (0,46 mm) | 150cm | . 5 &‘;\5/"3,“) T?:T;"'f:‘)“ 360(2482) | 0,032"(0,81mm) |  0,20"(5mm) 30cm
WGM35065CE | 0,035" (0,89 mm) | 65cm |, . o) T‘?"T;'fg)sF 360(2482) | 0,050"(1,27mm) |  0,20" (5mm) 40cm
WGM35090CE | 0,035"(0,89mm) | 90cm | | o g;gf/;‘m T?:T;'.'f:‘)s': 360(2482) | 0,050"(1,27mm) |  0,20" (5 mm) 40cm
WGM35135CE | 0,035" (0,89 mm) | 135¢m | . 21::‘6/: o) T‘S(:T;'::‘)SF 360(2482) | 0,050"(1,27mm) |  0,20" (5mm) 40cm
WMC14090CE | 0,014" (0,36 mm) | 90 cm (0,8:;:?:\5/"2,#) T‘?"T;'f:‘)“ 360(2482) | 0,024" (0,61 mm) |  0,20" (5 mm) 30cm
WMC14135CE | 0,014" (0,36 mm) | 135cm (o,ssoﬁuslnz,m T‘S(:T;'"f:‘)‘": 360(2482) | 0,024"(0,61mm) |  0,20"(5mm) 30cm
WMC14150CE | 0,014" (036 mm) | 150cm | o JO35 T‘?:T;','f:‘)‘“ 360(2482) | 0,024"(0,61mm) |  0,20" (5 mm) 30cm

Mé ta thiét bi

Ong thong hé trg can thiép mach vanh tic hoan toan mén tinh Wlngman 1a thiét bi tai théng mach c6 dau vét (hinh kim) nhdm muc dich tdng cudng hé trg cho day dan cé thé
diéu khién khi ti€p can cac vung riéng biét ctia mach mau ngoai bién. Ong théng hé trg can thiép mach vanh téc hoan toan man tinh Wingman bao gém mét 6ng théng hé trg,
v&i dau dan can quang do ngudi dung diéu khién (dau kim c6 thé kéo dai) va tay cadm kich hoat. Khi st dung tay cam kich hoat, dau kim c6 thé kéo dai 5 mm cé thé xoay 90 do dé
xuyén qua chép ctia mach vanh tic hoan toan va mach mau khé xuyén qua. Hoat dong day va rut ctia dau kim c6 thé kéo dai gitip day ddn tham nhap va di qua vung tén thuong.
Khi & ché d6 binh thudng, dau kim cé thé kéo dai sé dugc thu lai visa khit véi 6ng théng hé trg. Khi dugc kich hoat, dau kim sé dai thém tdi 5 mm, du xa than 6ng théng hé trg.
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Ong thong hé trg can thiép mach vanh tic hoan toan man tinh Wingman ciing hé trg viéc trao déi day dn va cac thiét bi can thiép khac, ciing nhu tao dudng dan dé truyén
dung dich mudi hodc chat can quang dung trong chan doan.
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CHIEU DAI DAU KIM CO THE KEQ DAl ——=——=

Hinh 1. Ong théng hé trg can thiép mach vanh tdc hoan toan mén tinh Wingman™

Chi dinh st dung:
Ong théng can thiép tdc nghén toan bd Wingman dugc st dung dé diéu tri bénh dong mach ngoai bién (PAD) va téc nghén toan bo (CTO).

Muc dich sit dung

Ong thong hé trg can thiép mach vanh tic hoan toan man tinh Wingman dugc thiét ké dé st dung két hop véi day dan c6 thé diéu khién nhdm tiép can cac khu vuc riéng biét clia mach méu
ngoai bién, cing nhu tham nhap va tai thong t6n thuong bén trong long mach hodc dudi ndi mac bang cach s dung dau kim co the kéo dai véi tay cam kich hoat Thiét bl nay c6
thé dugc stt dung dé ho trg viéc dit va trao déi day dan ciing nhu cac thiét bj can thlep khac, dong thi tao dudng dan dé truyén dung dich muéi hodc chat cdn quang dung trong chan doan.

Nguéi dung du kién
Chi cac béc si cd du trinh d dé thuc hién cac thd thuat can thiép mach mau qua da mdi cé thé sit dung 6ng théng hé trg can thiép mach vanh tac hoan toan man tinh Wingman.

Déi tugng muc tiéu
Thiét bi nay dugc thiét ké dé st dung cho nhig bénh nhan dang trai qua cac thii thuat néi mach ngoai bién nhim phuc vu viéc diéu tri hodc chan doén.

Chéng chi dinh
6ng théng ho trg can thiép mach vanh tdc hoan toan man tinh Wingman 14, 14C, 18, va 35 khéng dugc chi dinh st dung trong hé mach vanh va mach mau néo.

Canh béo

Khong nén st dung day ua nudc dé bi phéng quéa muic (vi dy: ZipWire) véi 6ng thong ho trg can thlep mach vanh tac hoan toan man tinh Wingman.

Chi str dung mét lan. Khong tai st dung/khr trung lai. Viéc tai st dung thiét bi c6 thé dan dén gidm hiéu suat thiét bi, lay nhiém chéo va cac nguy ca lién quan dén an toan khac, bao gém ca
thuong tich cho bénh nhan.

Khong sudung néu thiét bi @@ m& hoéc bao bi bj hu hdng.

Khéng dugc déy, rat hogc xoay Ong thong hé trg can thiép mach vanh téc hoan toan méan tinh Wingman khi gap luc can cho dén khi nguyen nhan dugc xac dinh bang phép soi huynh quang.

KHONG xoay tay cam qua 90 do trong khi day dau kim c6 thé kéo dai. Dau kim sé khéng dai hon nita khi xoay qua 90 d9; viéc tiép tuc xoay tay cdm qua 90 do c6 thé lam hong
thiét bi.

Thiét bi nay cé chuia niken, do d6 khéng st dung cho nhiing bénh nhén da biét la di iing vdi niken.
Néu 8ng thong bi hdng thi san phdm nay c6 thé cit vao thanh mach méau. Can phai hét stic than trong khi rat bé thiét bi bi héng. Trong trudng hgp cé bién chiing do rit b toan b hé théng,
hay ding tha thuat ngay lap tiic va thuc hién bién phép diéu tri thich hgp theo quyét dinh ctia bac si.
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Bién phap phong ngira

* B30 quéan & nai kho rdo, thodng mét va téi. Viéc bao quan thiét bj trong diéu kién khic nghiét c thé lam hdng thiét bi va/hodc dnh hudng dén hiéu sudt cta thiét bi, tir d6 c6 thé
gay thuong tich cho bénh nhan.

*  Chistrdung thiét bi phu tro co kich thuéc phi hop nhu dugc trinh bay trong phan Théng s6 ky thuat & trén.

e Ap suat tiém t6i da: 360 psi (2482 kpa).

e Sirdung 6ng thong trudc ngay "Han st dung" ghi trén bao bi.

*  Chicac bac si ¢ du trinh do dé thuc hién cac tha thuat can thiép mach mau qua da mdi c6 thé st dung 6ng thong.

. Céc}giéﬂ ph?’]p phf;ng nglra hodc gidm dong méu can phai dugc thyc hién khi stt dung bat ky 6ng théng nao trong hé mach mau. Nén can nhac st dung heparin toan than va dung dich nudc
mugi chira heparin.

e Thantrong khi’;fj ly 6ng thong trong qua trinh thuc hién tha thuét; dy dan huéng phai luén ndm trong 6ng théng dé gidm kha nang bat ngd bi hu hdng, uén gap hoic cong

* Chithao tac trén 6ng thong trong diéu kién quan sat bang phép soi huynh quang.

Lgi ich 1am sang du kién

Ong thong hé trg can thiép mach vanh tic hoan toan man tinh Wingman c6 c4u tric bén bing thép khong gi trén toan day véi phan dau c6 thé kéo dai va thiét ké thuon nhon
gilp hé trg va déy tét hon, cling nhu téng tinh linh hoat dé cé thé di chuyén nhanh qua cac mach mau kho tiép can. Kiéu thiét ké truc nay, két hop vdi tay cadm kich hoat va két néi
Control Point™, s& hd trg viéc ddy va van déng thai dau vt dé neo va tao luc ddy bé sung can thiét cho day dan xuyén qua cac tén thuong va mach vanh tic hoan toan man tinh,
vi du nhu tai théng dusi noi mac, ma 6ng théng nong bong khong thé di qua. Ngoai ra, Ong thong hé trg can thiép mach vanh tic hoan toan man tinh Wingman ciing hé trg viéc
trao d6i day dan trong qua trinh thuc hién tha thuat.

Bién ch(rng[Bié'n 8 ¢6 thé ludng trudc:
Viéc dat 6ng théng mach mau va/hoéc thuc hién tha thuat can thiép mach mau cé thé dén dén cac bién ching, bao gom nhung khéng gidi han &:
* Liénquan dén éng théng: Phan tng bét Igi vai vat liéu thiét bi, thiét bi truc trac/gay, nhiém trung, thuyén téc & xa, huyét khéi mach mau/hinh thanh cuc mau
déng, tén thuong/bdc tdch mach mau doi hoi phal phau thuat stia chia, khong tuong thich véi cac phu kién
Céc bién chiing thudng lién quan dén thi thuat ndi mach va viéc tiép can qua da bao gém nhung khong giéi han &
¢ Dau that nguc khong 8n dinh, Ha/tang huyét 4p, Nnéi mau co tim cap tinh, Xuat huyét tai vi tri dam kim, Hinh thanh phinh déng mach gia, Réi loan chiic nang than,
Tu méu, Thuyén téc, Loan nhip tim, T vong

Cach thuic cung cép

Ong théng hé trg can thiép mach vanh tac hoan toan man tinh Wingman 14C/18/35 dugc cung cap vé tring théng qua quy trinh khir trung béng ethylene oxide (EO) va dugc
thiét ké dé chi sir dung mét 1an duy nhét (mot bénh nhan). Ong thong hé trg can thiép mach vanh téc hoan toan man tinh Wingman 14 dugc cung cdp vé trung théng qua buc xa
chum tia dién tu va dugc thiét ké dé chi s dung mét [an duy nhat (mét bénh nhan).

Cac thiét bi can thiét cho tha thuét véi Wingman
Thanh phan: Ong thong hd trg can thlep mach vanh tac hoan toan man tinh Wingman

BOng thong hé trg can thiép mach vanh tic hoan toan man tinh Wingman dugc thiét ké dé sir dung két hop vai cac thiét bi nhu dugc trinh bay trong bang Thong s6 ky thuat.

Cac budc thuc hién thi thuat
Luu y: Thuc hién theo huéng dan sir dung clia tét ca cac thiét bi dugc st dung véi Ong théng hé trg can thiép mach vanh téc hoan toan mén tinh Wingman
Kiém tra cdn than tat ca bao bi xem c6 hu hdng hodc 16i nao khong trudc khi st dung. Khong sir dung thiét bi néu cé bat ky ddu hiéu nao cho thay hé théng bao vé vé trung
bi xam pham, vi diéu nay cho biét thiét bj da mat tinh vé triing va c6 thé gay thuong tich cho bénh nhan.
2. Chuan bi trudic khi sudung
. Strdung ky thuat vo triing dé Idy cuon phan phéi Ong thong hé trg can thiép mach vanh tic hoan toan man tinh Wingman ra khdi bao bi va chuyen vao khu vuic vo trung.
b. Lay thiét bi Gng thong hd trg can thiép mach vanh tac hoan toan man tinh ra khai cudn phan phéi va kiém tra xem c6 bat ky chd cong hodc udn gap nao khéng.
c. Ganxy-lanh 10 ml chfa day dung dich nuéc musi v triing chifa heparin vao céng nap clia day dan cé khéa luer ciia Ong thoéng hé trg can thiép mach vanh téc hoan toan
man tinh, réi trang rira ky 6ng théng.
d. D&ivéi 8ng thong Wingman 14C/18/35: Trudc khi st dung, hay lam udt 40 cm & dau xa ctia truc 6ng théng bang dung dich nudc mudi chita heparin dé kich hoat
16p phui ua nudc.
3. Puavao
a. Théng qua 6ng dan b¢ dat hoac 6ng thong dan hudng co kich thudc phu hop da dugc dua vao trudc do, hay dua dau xa clia Ong thong h trg can thiép mach vanh téc hoan toan
man tinh qua day dan c6 kich thusc phu hgp (xem thong sé ky thuat) bang ky thuét tiéu chuan.

Vietnamese 94 Wingman CTO Crossing Catheter P/N 100986 Rev. D 2025-06



4. P&

a. Theohsu huéng dan khi quan sat bing phép do huynh quang, hay ddy Ong thong hé trg can thiép mach vanh tic hoan toan man tinh dén vi tri mong mudn bén trong hé
mach.

5. Kich hoat .

a. Tiép tuc ddy Ong thong ho trg can thiép mach vanh tic hoan toan man tinh vao cho dén khi cham dén tén thuong. Theo su hudng dan khi quan sat bang phép do huynh
quang, hay xac nhan Ong théng hé trg can thiép mach vanh tac hoan toan man tinh va day dan da ndm & vi tri tén thuong.

b. Sau khi xac nhan vi tri, hay rut nhe déy dan bén trong 6ng thong hé trg can thiép mach vanh tic hoan toan man tinh va ddy dau kim c6 thé kéo dai bang cach n tay cdm xuéng trong
khi xoay ~ 90 d6 theo chiéu kim d6ng hé. Thao tac nay sé kéo dai dau kim ra ngoai 6ng thong, tir @6 tham nhép qua tén thuong va hé trg cho déy dan. THAN TRONG: KHONG xoay
tay cam qué 90 do trong khi ddy dau kim c6 thé kéo dai. Dau kim sé khong dai hon nita khi xoay qua 90 do; viéc tiép tuc xoay tay cdm qua 90 dé c6 thé lam héng thiét
bi. Dam bao day dan luén nam trong 6ng thong khi kim dugc kich hoat.

Luu y: Chi dinh hudng tay cdm theo chuyén déng tién va Iui. Chuyén dong sang hai bén sé khong kich hoat dau kim.

Luu y: Khéng nén gitr qué chit truc ngoai trong qua trinh day vi diéu nay sé han ché chuyén déng ctia dau kim c6 thé kéo dai. THAN TRONG: Khong dugc déy, rit hoic xoay Ong théng hd

trg can thiép mach vanh tic hoan toan man tinh khi gap luc can cho dén khi nguyén nhan dugc xac dinh bang phép soi huynh quang.

c. Sau khi da xuyén qua chép mach vanh tac hoan toan man tinh, hay ddy day din qua tén thuong va nhe nhang rat Ong thong hé trg can thiép mach vanh tac hoan toan man tinh.

d. L3p lai néu can cho dén khi Ong thang hé trg can thiép mach vanh tac hoan toan man tinh va day dan di qua tén thuong.

6. Tiém
a. Détiém, hay rut day dan va tham khao thong s6 ky thuat dé biét ap sudt tiém téi da.
7. Rutbod

a. C6 dinh day dan bing cac ky thuat trao ddi day dan tiéu chudn va cdn than rut Ong thong hé trg can thiép mach vanh téc hoan toan man tinh ra.

b. Néu thiét bi gap truc trdc hodc qué trinh kiém tra phat hién bat ky tinh trang sai hdng nao, hay trang riia lumen day dan va vé sinh bé mt bén ngoai cua thiét bj bang
nuéc mudi, bdo quan thiét bj trong tdi nhya kin dung d6 nguy hai sinh hoc va lién hé véi Reflow Medical, Inc. theo dia chi complaints@reflowmedical.com dé dugc huéng
dan thém.

c. Sau khi st dung, s&n phdm nay ¢ thé trd thanh mét méi nguy hai sinh hoc tiém an. Xt ly va thai bd sdn pham theo cac thong 1é y t€ dugc chap nhan, luat va quy dinh
hién hanh.

Phan héi vé thiét bi va tra lai thiét bi
Néu bét ky bé phan nao ctia Ong théng hé trg can thiép mach vanh tic hoan toan man tinh Wingman gép su 8 trudc hodc trong qua trinh thuc hién tha thuat, hay ngung st
dung va lién hé véi ngudi dai dién tai dia phuong va/hodc Reflow Medical, Inc. theo dia chi complaints@reflowmedical.com hodac www.reflowmedical.com.

Ngoai ra, déi véi bénh nhan/ngudi dung/bén thit ba tai Lién minh Chau Au va cac quéc gia cé ché dé phép ly tuong tu (Quy dinh 2017/745/EU vé Thiét bi y té): néu xay ra su c6
nghiém trong trong qua trinh st dung thiét bi nay hoac do viéc sit dung thiét bi nay thi bénh nhan/ngudi dung/bén thi ba phai béo céo cho quéc gia thanh vién thudc EU.

Bao hanh: Nha san xuat dam bao réing Ong théng hé trg can thiép mach vanh tac hoan toan man tinh Wingman khéng c6 16i vé vét liéu va chat lugng tay nghé khi dugc st dung
trudc Han str dung da néu, ciing nhu khi bao bi chua md va khong bi hu héng ngay trudc khi str dung. Trach nhiém phap ly clia nha san xuat theo béo hanh nay chi gidi han &
viéc thay thé hodc hoan tién mua hang déi véi bat ky thiét bi Ong théng ho trg can thiép mach vanh tac hoan toan man tinh Wingman nao bi 16i.Trudng hgp Ong théng
ho trg can thiép mach vanh tac hoan toan mén tinh Wingman bi huhong do sﬂdun%sai muc dich, thay d6i, bdo quan hoac xi Iy khong diing cach hoac bat ky hanh vi nao khong
tuan thi Huéng dan st dung nay, bdo hanh gidi han nay sé bi mat hiéu lyc. BAO HANH GIGI HAN NAY THAY THE RO RANG CHO TAT CA CAC BAO HANH KHAC, DU RO RANG HAY
NGAM DINH, BAO GOM BAO HANH NGAM DINH VEKHA NANG THUGNG MAI HOAC TINH PHU HOP CHO MOT MUC BICH CU THE Khéng c6 ca nhan hodc t6 chiic nao, bao
g6m ca nhimg ngudi dai dién hodc dai ly dugc Gy quyén ctia Nha san xuat, c6 tham quyén gia han hodc md réng pham vi clia bdo hanh giéi han nayva bat ky né luc nao
nham thuc hién viéc nay sé khéng cé hiéu luc thuc thi d6i véi Nha san xuat.

Béng sang ché: San pham nay dugc bdo hé theo Béing sang ché Hoa Ky (S6: 9,204,893; EPO 2473122) va cac don xin cip bang sang ché dang chd xUr Iy khac, cing béng sang ché
nudéc ngoai.

UDI-DI co ban: 856492005SupportCathKP

HDSD dién ti: www.reflowmedical.com
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Use by date / Cpok Ha rogHocT / Datum spotieby / Holdbarhedsdato / Haltbarkeitsdatum / Huepopnvia Agng / Fecha de vencimiento / Viimeinen
kéyttopaiva / Date limite d'utilisation / Lejarati datum / Data di scadenza / Naudokite iki / Brukes for-dato / Uiterste gebruiksdatum / Data de
validade / Datum spotreby / Uporabno do datuma / Utgangsdatum / Son kullanim tarihi / Data limita de utilizare / Cpok roaHocTv / Rok upotrebe /
d>Nuall &)Y / kN7 T wnnwi / Han strdung

Medical device / Meanuutcko napnenue / Zdravotnicky prostfedek / Medicinsk udstyr / Medizinprodukt / larpotexvoloyikd mpoidv / Dispositivo

médico / Ladkinnallinen laite / Dispositif médical / Orvostechnikai eszkdz / Dispositivo medico / Medicinos priemoné / Medisinsk utstyr / Medisch
M D apparaat / Dispositivo médico / Zdravotnicka pomdcka / Medicinski pripomocek / Medicinteknisk produkt / Tibbi cihaz / Dispozitiv medical /
Meauupnrckoe nsnenve / Medicinsko sredstvo / U.Jo 5lg> /190 vwon / Thiét biy té

Sterilized using ethylene oxide gas; single sterile barrier with protective packaging outside / CtepunuanpaHo ¢ ra3 eTuneH okeua; eanHuHa
cTepunHa 6apuepa CbC 3allynTHa BbHIWHa onakoska / Sterilizovano pomoci plynného ethylenoxidu; jedina sterilni bariéra s vnéj§im ochrannym
obalem. / Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxidgas; enkelt steril barriere med beskyttende emballage udenpa / Sterilisiert durch Ethylenoxidgas;
einzelnes steriles Barrieresystem mit duBerer Schutzverpackung / AmooTeipwpévo pe aiBulevoggidio, cuaTnua HovoU OTeipou ppaypol e
€§wTePIKI) TTPOOTATEUTIKY oUCKeuaaia / Esterilizado con gas de 6xido de etileno; barrera estéril Ginica con envase protector exterior / Steriloitu
etyleenioksidikaasulla; yksi steriili este ja suojapakkaus ulkopuolella / Stérilisation a I'oxyde d'éthylene ; barriére stérile unique avec emballage
protecteur a 'extérieur / Etilén-oxid gazzal sterilizalva; egyszeres sterilgat kiilsé védécsomagolassal. / Sterilizzato con ossido di efilene;
barriera sterile singola con imballaggio protettivo esterno / Sterilizuota naudojant etileno oksido dujas; vienkartinis sterilus barjeras su iSorine
STERILE Eo 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 6xido de etileno; barreira
estéril tnica com embalagem de protecao exterior / Sterilizované pomocou plynného etylénoxidu; jedna sterilna bariéra s vonkaj$im ochrannym
obalom / Sterilizirano s plinskim etilenoksidom; enojna sterilna pregrada z zunanjo zas¢itno embalazo / Steriliserad med etylenoxid,
enkel steril barriér med yttre skyddsforpackning / Etilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilmistir; disi koruyucu ambalajli tek steril bariyer /
Sterilizat cu gaz de oxid de etilend; bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior / CTepunusauus ¢ ucnonb3osaHnem
rasa aTUNeHOKCUAA; eanHbIl CTepUmbHbIN Bapbep ¢ aau.unTHom ynakoBkoi cHapyxv / Sterilisano gasom etilen oksidom; jedna
sterilna barijera sa zastitnim pakovanjem spolja / 7)1 8 du8lg 8g.c go >y @ise j2l> ! Guliidl st jle plasiwl dadeo /
YIN2n N1a0 NTIR DY T'N* 7100 DIONN ;7N NXIANN T2 NIYXARA W7ivn / Bugc khit tring bang khi ethylene oxide; hé théng
bao vé vo trung mét I16p cé bao bi bdo vé bén ngoai.

Sterilized using e-beam radiation / Ctepunuaupato 4pe3 o6mbyBaHe ¢ enekTpoHeH by / Sterilizace pomoci elektronického zafeni / Steriliseret
ved hjeelp af e-straling / Sterilisiert durch externe Strahlentherapie / AmroaTeipuwypévo pe xpron aktivoBoAiag déapng nAektpoviwy / Esterilizado
mediante radiacion con haz de electrones / Steriloitu elektronisateilylld / Stérilisation par faisceau d’électrons / Elektronsugarzassal sterilizalva. /
STERILE R Sterilizzato mediante fascio di elettroni / Sterilizuota naudojant $vitinima elektronine spinduliuote / Sterilisert ved hjelp av e-stralebestraling /

Gesteriliseerd met elektronenbestraling / Esterilizado com radiagéo por feixes de eletrdes / Sterilizované pomocou ozarovania e-li¢om /
Sterilizirano s sevanjem z e-zarki / Steriliserad med elektronstraining / E-isin radyasyonu kullanilarak sterilize edilmistir / Sterilizat cu ajutorul
radiatiei e-beam / CTepuni3aLsi ¢ MOMOLLIbO SMEKTPOHHO-NYHYEBOTO M3NYHEHMS | axics ludidals Licle Sliele YIS, 5/ nyIpn ANNXYIN
10 X7p0n / Da khir trung bang buc xa chum tia dién to
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Do not re-sterilize / [la He ce cTepunuaipa nosTopHo / Nesterilizujte / Ma ikke gensteriliseres / Nicht erneut sterilisieren / Na unv emavamooTeipiverar /
No volver a esterilizar / Ei saa steriloida uudelleen / Ne pas re-stériliser / Ne sterilizélja Gjra / Non risterilizzare / Nesterilizuokite pakartotinai / lkke
B resteriliser / Niet opnieuw steriliseren / N&o reesterilizar / Nesterilizujte / Ni za ponovno sterilizacijo / Far inte omsterilieras / Tekrar sterilize etmeyin
I Nu re-sterilizati / Mopgeprats noBTOpHOV CTepUnM3aLy 3anpeiieHo / Nemojte ponovo sterilisati / euaedl 8slel @&5 / wTnn Nv7 '8/
Khéng khu‘trung lai

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / U3penveTo He TpsGea fa ce M3nonaea, ako onakoBkaTa My € noBpeaeHa.
Mpernepalite MHCTpykummTe 3a ynotpeba / Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a priectéte si navod k pouZiti. / Ma ikke anvendes, hvis
pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist, und Gebrauchsanleitung beachten /
Na pn xpnotpoToleital edv N ouokeuaaia éxel UTTOOTEl npeopu Kai va AapBavovrai unown o1 odnyieg xpriong / No utilice si el envase esta
dafiado y consulte las instrucciones de uso / Ald kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut, Ja lue kéyttoohjeet / Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter le mode d’emploi / Ne hasznalja, ha a csomagolés sériilt, és olvassa el a hasznalati Gtmutatét / Non utilizzare se la
confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per l'uso / Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir ZiGrékite naudojimo instrukcijas / lkke bruk
hvis emballasjen er skadet, og se bruksanvisningen / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en de gebruiksaanwijzing raadplegen / N&o
utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instruges de utilizagdo / Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny a pregitajte si navod na
pouzitie / Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana, in se seznanite z navodili za uporabo. / Anvand inte om férpackningen ar skadad och
Ias bruksanvisningen / Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin / Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare / He ucnonbayiite noBpexaeHHyto ynakoBKy 11 03HaKOMbTECh C MHCTPYKLMei no npumeHeHuio / Ne koristiti ako je
pakovanje osteceno i pogledati uputstvo za upotrebu / alasiw3l Wlagles Lle (o_J.IpIQ Souall cali dl> 8 )L@;JI il 3 /

wIN'wN NIXIIN DY IXV'NNE NI ATIRD DX WnnwnY 'R / Khong st dung néu bao bi bi hu hdng va tham khéo huéng dan st
dung

Single sterile barrier system / EgqunnaHa crepuntHa 6apuepHa cuctema / Jednoduchy systém sterilni bariéry / Enkelt sterilt barrieresystem /
Einzelnes steriles Barrieresystem / Z0oTnua povou oteipou @payuol / Sistema de barrera estéril Gnico / Yksittainen steriili estejarjestelma /

O Systéme simple de barriere stérile / Egyszeres sterilgatrendszer / Sistema di barriera sterile singola / Vienkartiné sterili barjeriné sistema /

Enkelt sterilt barrieresystem / Enkel steriel barriéresysteem / Sistema de barreira estéril Unico / Jednoduchy systém sterilnej bariéry / Enotni
sterilni pregradni sistem / System med enkel steril barriar / Tek steril bariyer sistemi / Sistem de bariera sterild unica / Eaunas ctepunbHas
GapbepHas cuctema / Sistem sa jednom sterilnom barijerom / 539 eése j2l> allss / 'R N*7900 DIONN N>WN / Hé thong béo vé vo
trung mét I6p

Authorized Representative in the United Kingdom / YmbnHomoleH npeactasuten B O6eanHeroTo kpancteo / Autorizovany zastupce ve
Spojeném kralovstvi / Autoriseret repraesentant i Storbritannien / Autorisierter Vertreter im Vereinigten Kénigreich / E§ouaiodotnuévog
ekmpdowog aTo Hvwpévo Baaileio / Representante autorizado en el Reino Unido / Valtuutettu edustaja Yhdistyneessé kuningaskunnassa /
Représentant agréé au Royaume-Uni / Meghatalmazott képviseld az Egyesiilt Kiralysagban / Rappresentante autorizzato nel Regno Unito /
UK RESPONSIBLE PERSON: |galiotasis atstovas Jungtinéje Karalystéje / Autorisert representant i Storbritannia / Erkende vertegenwoordiger in het Verenigd Koninkrijk /
Representante autorizado no Reino Unido / Autorizovany zastupca v Spojenom kralovstve / Pooblasceni zastopnik v Zdruzenem kraljestvu /
Auktoriserad representant i Forenade kungariket / Birlesik Krallik'ta Yetkili Temsilci / Reprezentant autorizat in Regatul Unit / YnonHomoueHHbii
npeacrasutens B CoeguHerHom Koponesctse / Ovlasceni predstavmk za Ujedln]eno kraljevstvo / saxiall dSlall e wo9dall Jieall/
NTNINNN N2Mna nwaim ava / Dai dién dwgce Gy quyen tai Vwong quoc Anh

Authorized Representative in Switzerland / YnbnHomolueH npeacrasuten s Leiiliapus / Autorizovany zastupce ve Svycarsku /
Autoriseret repraesentant i Schweiz / Autorisierter Vertreter in der Schweiz / E§ouaiodomuévog ekmpoowrrog oty EABetia /
Representante autorizado en Suiza / Valtuutettu edustaja Sveitsissé / Représentant agréé en Suisse / Meghatalmazott képviseld
c H R E P Svéjcban / Rappresentante autorizzato in Svizzera / |galiotasis atstovas Sveicarijoje / Autorisert representant j Sveits /

Erkende vertegenwoordiger in Zwitserland / Representante autorizado na Suiga / Autorizovany zastupca vo Svajtiarsku /
Pooblagceni zastopnik v Svici / Auktoriserad representant i Schweiz / isvigre'de Yetkili Temsilci / Reprezentant autorizat in
Elvetia / YnonHomoueHHblit NpefcTaBuTerb B Iseiiyapum / Oviasceni predstavnik za Svajcarsku / |yuxgao 8 wosaall Jieall/
Y"1wa Jnom axa/ Dai dién dugc Gy quyén tai Thuy St

Manufacturer / Mponssoauten / Vyrobce / Producent / Hersteller / Karaokeuaog / Fabricante / Valmistaja / Fabricant / Gyarté / Produttore /
Gamintojas / Produsent / Fabrikant / Fabricante / V/jrobca / Proizvajalec / Tillverkare / Uretici firma / Producétor / Mponssopurens / Proizvodad /
Aaiad) 3,80/ Iy / Nha san xudt
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Non-pyrogenic / Henuporetro / Nepyrogenni / Ikke-pyrogen / Nicht pyrogen / Mn trupetoyévo / No pirogénico / Ei-pyrogeeninen /
Non-pyrogéne / Nem pirogén / Non pirogeno / Nepirogeninis / lkke-pyrogenisk / Niet-pyrogeen / Nao pirogénico / Nepyrogénny / Nepirogeno /
Icke-pyrogen / Pirojenik olmayan / Nepirogenic / HenuporetHbiii / Apirogeno / osd) o juc /1210 X7/ Khédng chita chat gay s6t

| X

y Keep dry / [la ce naau ot Bnara / Udrzujte v suchu / Opbevares tert / Trocken aufbewahren / Na Siatnpeital ateyvé / Mantener seco / Pida kuivana
LA} | Conserver au sec / Tartsa szarazon / Mantenere asciutto / Laikykite sausai / Oppbevares tert / Droog bewaren / Manter seco / Uchovavaijte

v suchu / Hranite na suhem / Hall torr / Kuru tutun / Pastrati uscat / XpaHuTs 8 cyxom mecte / Cuvati na suvom / (3l> S P asy /me
w2 7y / Gilrkho rao

<_)

\ | / Keep away from sunlight / [la ce naau ot cribHueBa caetnuHa / Chraiite pred slunec¢nim zéfenim / Opbevares veek fra sollys / Vor Sonnenlicht
S~ () (< schiitzen / Na guAdooetal pakpid amé v nAiakr aktivooAia / Mantener alejado de la luz solar / Suojaa auringonvalolta / Tenir a 'écart de la
I\~ lumiére du soleil / Napfénytél tavol tartandé / Non esporre alla luce del sole diretta / Saugokite nuo saulés spinduliy, / Hold unna sollys / Donker

bewaren / Manter afastado da luz solar / Chrérite pred sine¢nym Ziarenim / Hranite stran od sonne svetlobe / Hall borta fran solljus / Glines
Isigindan uzak tutun / Pastrati departe de lumina soarelui / Xpauts BAIanV OT COMHeuHoro caeTa | Drzati dalje od suneve svetlosti / kaa>y
ool d2.dl (e 13420 /'@ YnIN'p nXin nwnw / Tranh xa anh néng

Consult instructions for use / Mpernepaitte MHCTpyKUMMTE 32 ynotpeba / Prectéte si navod k pouziti / Se brugsanvisningen /
Gebrauchsanleitung beachten / ZupBouleuteite Tig 0dnyieg xpriang / Consultar las instrucciones de uso / Katso kayttdohjeet / Consulter le
mode d'emploi / Olvassa el a hasznalati Gtmutatot / Consultare le istruzioni per 'uso / Zitrékite naudojimo instrukcijas / Se bruksanvisning /
Raadpleeg de gebruiksinstructies / Consultar as instrugdes de utilizagao / Precitajte si navod na pouzitie / Oglejte si navodila za uporabo /

Las bruksanvisningen / Kullanim talimatlarina bagvurun / Consultati instructiunile de utilizare / O3HakoMbTeCh ¢ MHCTPYKLWeil N0 NpUMEHEHMI /
Pogledati uputstvo za upotrebu / alasiwdl Wlegles g2, / win'wn nixaIn oy vy / Tham khéo hudng dén st dung

=}P

Single sterile barrier system with protective packaging outside / EaquHiyHa ctepunHa 6apuepHa cucTema ChC 3aLyMTHa BbHLUHA OnakoBka /
Jednoduchy systém sterilni bariéry s vnéj$im ochrannym obalem / Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage udenpa / Einzelnes
steriles Barrieresystem mit uRerer Schutzverpackung / Z0oTnpa povoU oTeipou GpaypoU pe EEWTEPIK TTPOCTATEUTIKY Ouokeuaaia / Sistema
de barrera estéril inico con envase protector exterior / Yksittainen steriili estejarjestelma, jonka ulkopuolella on suojapakkaus / Systéme unique
—=== de barriére stérile avec enveloppe protectrice a 'extérieur / Egyszeres sterilgatrendszer kiils6 véddcsomagolassal / Sistema di barriera sterile
singola con confezione protettiva esterna / Vienkartiné sterili barjeriné sistema su iSorine apsaugine pakuote / Enkelt sterilt barrieresystem

med beskyttende emballasje utenfor / Enkele steriel barrieresysteem met beschermende buitenverpakking / Sistema de barreira estéril
ST==- Unico com embalagem de protecéo exterior. / Jednoduchy systém sterilnej bariéry s vonkaj$im ochrannym obalom / Enotni sterilni pregradni
sistem z zunanjo za$¢itno embalaZo / System med enkel steril barriar med yttre skyddsforpackning / Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek
steril bariyer sistemi / Sistem unic de bariera sterila cu ambalaj de protectie exterior / EnuHas crepunbHast 6apbepHas cuctema ¢ 3aluuTHom
ynaKokoit cHapyxu / Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa zastitnim pakovanjem spolja / z 1 ;8 dudlg g4 go A>lg pdso jol> pllai /
YIN2n NN TR DY DTN 1700 Dlonn Nown / Hé théng béo vé vo trung mot I6p c6 bao bi bao vé bén ngoai
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Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier information / Ykaasa Hocuten, koiito cbbpxa UHgopMaLms 3a yHukaneH
upenTudmkatop Ha usgenue / Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace o jedinecném identifikatoru zafizeni / Angiver en beerer, der indeholder
oplysninger om unikt enheds-id / Kennzeichnet einen Trager, der Informationen zur eindeutigen Geratekennung (UDI) enthalt / Ymodeikviel
Héoo Trou TEpIEKel TTAnpo@opieg povadikol avayvwplaTikoU auakeurg / Indica un soporte que contiene informacion del identificador Gnico del
dispositivo / Osoittaa tahon, joka sisaltad laitteen yksildllisen tunnisteen tiedot / Indique un support qui contient des informations sur l'dentifiant
unique de I'appareil (Unique Device Identifier) / Egyedi eszkézazonositd informaciot tartalmazé hordozét jeldl. / Indica un trasportatore che
contiene informazioni sull'ldentificatore univoco del dispositivo / Nurodo laikmena, kurioje yra unikaliojo priemonés identifikatoriaus informacija /
U D I Angir en baerer som inneholder Unique Device Identifier (UDI)-informasjon / Geeft een drager aan die Unique Device Identifier-informatie bevat /

Indica um suporte que contém informagdes sobre o identificador Unico do dispositivo / Oznacuje nosi¢, ktory obsahuje informécie o jedineénom
identifikatore zariadenia / Oznacuje nosilec, ki vsebuje informacije o edinstvenem identifikatorju naprave / Indikerar en behallare som innehaller
information om en unik produktidentifierare / Benzersiz Cihaz Tanimlayici bilgilerini igeren bir tagiyiciy: belirtir / Indica un suport care contine
informatii privind identificatorul unic de dispozitiv / YkasbiBaeT Ha HocuTenb, coepxaliuit iHopMaLuio 06 yHKkanbHoM naeHTudukaTope
yctpoiictea / Oznacava medij koji sadrzi informacije o jedinstvenom identifikatoru uredaja / (- Db (S8 Vel iy a5 abs pal 5ali pe 8
Saal ) 2/ p¥t| 097 NN NTY BRI Y7 nTnn Andwn / Cho biét hdng van chuyén cé chia théng tin Ma dinh danh thiét bi
duy nhat
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Conformité Européenne / Conformité Européenne / Evropska shoda / Conformité Européenne / Conformité Européenne / Conformité
Européenne / Conformité Européenne / Conformité 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 / Conformitate europeana / CooTBeTCTBME €BpONEickuM CTaHaapTam /
Conformité Européenne / non'x n'xn 19117 / Conformité Européenne

Do not re-use / 3a eaHokpatHa ynotpe6a / NepouZivejte opakované / Ma ikke genbruges / Nicht wiederverwenden / Na pnv emavaypnaipotoleital /
No volver a utilizar / Ald kayta uudelleen / Ne pas réutiliser / Ne hasznélja tjra / Non riutilizzare / Nenaudokite pakartotinai / Ma ikke gjenbrukes /
Niet hergebruiken / Nao reutilizar / NepouZivajte opakovane / Ni za ponovno uporabo / Far inte ateranvandas / Tekrar kullanmayin / Nu reutilizati /
MosTopHoe Ucnonb3oBakve 3anpetuero / Nemojte ponovo Koristiti / Lgelasiwl 8slely @é5 3 / wTnn wnnwn'? 'k / Khéng tai st dung

Authorized Representative in the European Community/European Union / YnbnHomolweH npesctasuten B EBponelickata o6LHocT/
EBponeiickns cbto3 / Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi/Evropské unii / Autoriseret repraesentant i Det Europzeiske Faellesskab/
Den Europaeiske Union / Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft/Européischen Union / E§ouaiodoTnpévog ekmmpoowog
oV Eupwmaiki Kovémnra/Eupwmaiki Evwon / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Unién Europea / Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteis6ssa / Euroopan unionissa / Représentant agréé dans la Communauté européenne / 'Union européenne / Meghatalmazott
képviseld az Europai Kozosségben / Eurépai Uniéban / Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / Unione europea / |galiotasis
I EC I REP I atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje / Autorisert representant i Det europeiske fellesskap/Den europeiske union / Erkende
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie / Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia /
Autorizovany zéstupca v Eurdpskom spolocenstve/Eurdpskej tnii / Poobladceni zastopnik v Evropski skupnosti / Evropski uniji / Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen / Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi / Reprezentant autorizat
n Comunitatea Europeana/Uniunea Europeanad / YnonHoMOYeHHbIi NpefcTaBuTens B EBponeitckom cooﬁmemae | EBponelickom cotose /
Ovladceni predstavnik za Evropsku zajednicu / Evropsku unuu | Slaal Slad guin Gy (3 Sasias Vi g ) s2/VUa2 Y1550/ n¥1) 097 NN Y
“nIT Y7 nTnn nndwn / Cho biét hang van chuyén c6 chira thong tin Ma dinh danh thiét bi duy nhat

Date of Manufacture / [lata Ha npoussogcteo / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Herstellungsdatum / Huepopnvia karaokeurig / Fecha de
fabricacion / Valmistuspéiva / Date de fabrication / Gyartas datuma / Data di produzione / Gamybos data / Produksjonsdato / Productiedatum /
Data de fabrico / Datum vyroby / Datum proizvodnje / TlIIverkmngsdatum | Uretim Tarihi / Data de fabricatie / flata npoussoactsa / Datum
prroizvodnje / gsiuaill 7)1 /21¥"'n NN / Ngay san xuét

> Distributor / iuctpu6ytop / Distributor / Distributer / Handler / Aiavopéag / Distribuidor / Jakelija / Distributeur / Forgalmazd / Distributore /
=~ Platintojas / Distributer / Distributeur / Distribuidor / Distributor / Distributer / Distributor / Distribiitor / Distribuitor / MocrasLywk / Distributor /
%‘ﬂ ¢5all/ y'on / Nha phan phéi
Importer / BHocuten / Dovozce / Importer / Importeur / Eioaywyéag / Importador / Maahantuoja / Importateur / Importér / Importatore /
Importuotojas / Importer / Importeur / Importador / Dovozca / Uvoznik / Importér / ithalatgi / Importator / 3apy6exHbiit npoussoanTens /
Importer / |x12' / 3ygiell / Don vi nhap khau
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