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WINGMAN™ CTO Crossing Catheters: 14, 14C, 18 and 35 Instructions for Use (IFU)
Specifications Table
Model (Ref) Guide\fvi.r.e Effective M.ax Outer Shea.th. . Max .Pressure Exte.nda!ole Needle Max Needle Tip c;‘gr:;t:::th
Compatibility Length Diameter Compatibility fsi/kpa) Tip Diameter Extension (Distal)
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) MIN 4F (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) MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) .032” (.81mm) 0.20” (5mm) 30cm
WGM18150CE .018” (.46mm) 150cm .05” (1.3mm/3.8F) MIN 4F (1.3mm) 360 (2482) .032” (.81mm) 0.20” (5mm) 30cm
WGM35065CE .035” (.89mm) 65 cm .06” (1.5mm/4.6F) MIN 5F (1.7mm) 360 (2482) .050” (1.27mm) 0.20” (5mm) 40cm
WGM35090CE .035” (.89mm) 90cm .06” (1.5mm/4.6F) MIN 5F (1.7mm) 360 (2482) .050” (1.27mm) 0.20” (5mm) 40cm
WGM35135CE .035” (.89mm) 135cm .06” (1.5mm/4.6F) MIN 5F (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
itis 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
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Indications for 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 Use
The Wingman CTO Crossing Catheter is intended to treat peripheral artery disease (PAD) and chronic total occlusions (CTO).

Intended User
The Wingman CTO Crossing Catheter should only be used by physicians qualified to perform percutaneous vascular interventions.

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

Contraindications
The 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 reuse/resterilize. 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 resistance until 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.

*  The guidewire should always stay within the catheter as this can cause damage to it.

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

*  If the 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

«  Store ina cool, dry, dark place. Storage of the device in extreme conditions may damage the device and/or affect device performance that could lead to patient injury.

*  Use only appropriately sized ancillary device, as shown in the Specifications above.

*  Maximum Injection pressure: 360 psi (2482kpa).

*  Use the catheter prior to the “Use By" date specified on the package.

*  The catheter should only be used by physicians qualified to perform percutaneous vascular interventions.

*  Precautions to prevent or reduce clotting should be taken when any catheter is used in the vascular system. Use of systemic heparinization and heparinized saline solution should be considered.
*  Exercise care while handling the catheter during procedure 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.
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 guidewire remains within the catheter 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.

Patents: 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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Mpecuyawwm katetpu WINGMAN™ 3a XTO: 14, 14C, 18 n 35, uHcTpykumm 3a ynotpeba (U3Y)

Tabnuua cbe cneundukauum

M M MakcmmanHo Avmxnna va
Bopgau — EdektusHa aKcumanen Oesune — aKchmanio Anamersp Ha xuapodpunHoto
Mogaen (ped.) BbHLEH HanaraHe pasTeratenHua pastaraHe Ha
CbBMECTUMOCT AbNKUHA CbBMECTUMOCT " nokputue
AnameTbp (psi/kpa) BPbX Ha Urnata BbpXa Ha urnara
(amncranHo)
WGM14065CE 0,014” (0,36 mm) 65 cm 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) 135 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MMWH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) Henp.
WGM14150CE 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MMWH. 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) MMH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,032” (0,81 mm) 0,20” (5 mm) 30 cm
WGM18135CE 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,05” (1,3 mm/3,8F) MMH. 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) MMH. 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) MMUH. 5F (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) MMUH. 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) MMWH. 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) | MMUH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14135CE 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MMH. 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) | MMUH. 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30 cm

OnucaHve Ha usgenueto

Mpecuyalyyst kateTbp Wingman 3a XTO npeacTaensisa U3fenue 3a pekaHanuaaums CbC CKOCEH BPbX (Ha WrnaTa), KoeTo e NpefHa3HayeHo 3a ocurypsiBaxe Ha JOMbIHUTENHA OMopa Ha HanpaBnsBaH BOfaY, KOrato Ce OCbLUECTBsBa
[0CTBN [0 IMCKPETHI PErOHY Ha nepudbepHata Backynatypa. Mpecuyalmst kateTsp Wingman 3a XTO ce CbCTOM OT ONOPeH KaTeTbp, KOHTPONMPaH OT NOTPeBUTENs PEHTTEHOKOHTPACTEH BOAELY BPbX (pa3TeraTeneH BpbX Ha uUrnata)

1 aKTUBaLMOHHa pbkoxBaTka. C NoMOLLTa Ha aKTUBALMOHHATA PbKOXBATKA pasTeraTenHusT UrfeH BpbX 0T 5 mm Moxe Aa ce 3aBbpTa Ha 90 rpagyca, Taka ye Aa ce npobue kancynata Ha ToTanHuTe okny3un 1 TpyAHaTa 3a npecuyaHqe
Backynatypa. MpuaBKBaHETO HaNpez U Hasaf, Ha pasTeratenHis BPbX Ha Urnata noaabpxa Bogaya v My no3sonsiBa ja NPOHUKHe B neausita i Aa s npeceve. Korato pasteratenHusT BpbX Ha Urnata e B HopMarneH pexvm, Toii e npubpaH
TOYHO HapaBHO C OMOPHUSI KaTeTbp. KoraTo pasTeraTenHusT BpbX € akTUBUPaH, TO ce MPOCcTMpa A0 5 MM TOYHO AUCTASHO Ha TANOTO Ha ONOPHKS kaTeTbp. MpecuyalymsT kateTbp Wingman 3a XTO CbLUO Taka Le aae Bb3MOXHOCT Aa ce
CMEHAT BO/Ia4 1 APYr1 UHTEPBEHLIMOHANHI U3AENNA, KaTO OLLE LU OCUTYPU KaHan 3a JOCTABAHETO Ha (U3MONOrNyHY PA3TBOPM UMK KOHTPACTHO BELLECTBO 3a AMarHocTIKa.
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®ueypa 1. Mpecuyaw, kamemsp Wingman™ 3a XTO

[Moka3zanms 3a ynotpeba

ﬂpecwuau.mm KaTeTbp Wingman 3aXTOe npefHa3Ha4yeH 3a U3nonasaHe 3aefHO C HanpaBnaBaHK BO4a4M 3a 4OCTbM 4O AUCKDETHU PETVOHU Ha nepmd)epHaTa Backynartypa, KakTo u 3a npoﬁwBaHe W pekaHanusupaHe Ha nesusa UHTpanymMuHanHo unm
CcyBMHTMANHO, KaTO Ce U3N0N3Ba pasTeraTenHusT UTMeH BPbX C aKTUBALMOHHATA PbKOXBATKA. M3enueTo Moxe Aa Ce U3nonasa 3a yNecHsIBaHe Ha NOCTaBHETO 1 CMAHATa Ha BOAAYM 1 APYTY UHTEPBEHLMOHATHI U3AENNS), KATO OLLE Lje OCUTYpH KaHan 3a
[0CTaBSAHETO Ha QWISMOJ'IOI'VILIHM PasTBOpU MMM KOHTPACTHO BELLECTBO 3a ANArHoCThKa.

MpeanasHayenve
Mpecnyawymst kateTbp Wingman 3a XTO e npenHasHaueH 3a TpeTupaHe Ha 3abonsisaHe Ha nepuceprmute aptepum (3M1A) 1 XPOHUYHM TOTanHK oknysum (XTO).

MpenBuaeH notpebuten
I'Ipecmqaumm KaTeTbp Wingman 3a XTO TpHﬁBa Aa Ce U3non3ea eAMHCTBEHO OT fiekapu, KOUTO ca HaaexHo KBaJ‘IVIQ)I/ILlMpaHM 33 U3BHPLUBAHETO HA NEPKYTaHHU BaCKynapHU UHTEPBEHLIN.

efneBu nauveHTn
I/IanenmeTo € NpefHa3Ha4YeHo 3a 13nonssaHe npu nNauueHTH, KOUTo ce noanaraT Ha I'Iepl/ld)epHM €HAoBacKynapHu npoueaypu ¢ TepanesTU4eH Uit AUarHoCTU4eH XapakTep.

[potuBonokasanus
Ynotpe6ata Ha npecuyaute katetpu Wingman 14, 14C, 18 n 35 e npotBonoka3aHa B kopoHapHata v LiepebpanHaTa Backynarypa.

Mpenynpexaexus

*  [pecnyalmst katetbp Wingman 3a XTO He TpsibBa fia ce 13non3ea ¢ XWAPOGUNHN BOfauM, NpK KOUTO MMa CKIIOHHOCT KbM NpekoMepHo nogyeate (Hanp. ZipWire).

« Camo 3a egHokpaTHa ynoTpe6a. [la He e 13MoN3Ba N CTEPUNM3Mpa MoBTOPHO. MOBTOPHOTO M3MoN3BaHe Ha TOBa M3feNMe MOxXe [a JoBefe [0 KOMNpOMeTUpaHa eMKacHOCT, KpbCTOCaHO 3apasfiBaHe W [pyri puckose 3a
6e30MacHOCTTa, B T.4. HapaHsiBaHe Ha NaLyeHTa.

*  He n3nonsgaiite u3feneTo, ako onakoBKkara My e OTBOPeHa Uni NoBpeAeHa

e MMpecnyaiust katetbp Wingman 3a XTO Hukora He TpsibBa Aa Ce NPUABINKBA, U3TErNs UMW 3aBbPTa CPeLLly YCEeTEHO CbrpoTUBIEHIE, A0KATO NMPUYMHATa 3@ CbOTBETHOTO He Gbe onpeaeneHa Ype3 dyopockonmst.

* HE saBbpraiite pukoxsaTkata Ha noseye ot 90 rpagyca, AOKaTO pasTeraTenHuAT UrMeH BPbX Ce NPUABINKBA Hanpe/. BupxbT HAMa Aa ce NpuaBMkM No-Hanpes npy 3aBbpTaHe ¢ noBeye oT 90 rpajyca; 3aBbPTaHETO Ha pbkoxsaTkaTa
ot 90 rpayca Moxe ja A0BE/ie 10 CHynBaHe Ha u3fenueTo.

*  BopaybT TpsiGBa BMHAMM ja 0CTaBa B KaTeTbpa, Thil KaTo TOBA MOXE Aia ro MOBPeay.

«  ToBa u3aenve CbAbPXa HUKen v He TpsibBa Aa Ce M3Nonasa Npy NaLMeHTH, 3 KOUTO € U3BECTHO, Ye UMAT anepris KbM HuKen.

*  Axo KaTeTbpbT 6be NoBPe/eH, TO3W NPOAYKT MOXE [1a Ce BPEXE B CTeHaTa Ha KpbBOHOCHMS CbA. [py 13BaXaaHETo Ha NoBpeaeHo uafenve Tpsbea Aa NOAXOAN CbC CUIHO MOBULLEHO BHUMaHKe. B cnyyait Ha YCNOXHEHUS, KoUTo ca
BCMe/CTBYE Ha M3BaXAHETO Ha LiAnaTa c1cTeMa, He3abaBHO MpeycTaHOBETE MpoLieAypaTa 1 MpUMoxXeTe NOAXOAALLO NeyYeHue Mo npeLeHka Ha nexapst.

Mpenna3snu mepkn

*  [la ce CbXpaHsiBa Ha XaAHO, CyXo 1 TbMHO MsCTO. CbXpaHsABaHETO Ha U3LENMETO NpU MPEKOMEPHN YCTIoBIS MOXE Aa AOBe/e AO MOBPeAa Ha M3AEnMeTo w/unu Aa NPOMeH HeroBaTa echvkacHoCT, KOETO Ha CBOV pef Aa MPU4MHK
HapaHsiBaHe Ha naLueHTa.

* TpsibBa Aa Ce U3NON3BaT eAVHCTBEHO CTIOMaraTernHu U3Nenus ¢ MoAXOASLL PasMep, KakTo € MOCOYEHO B crieuduKaLynTe no-rope.

¢ MaKcvmarnHo MHXEKUMOHHO HansiraHe: 360 psi (2482 kpa).
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*  KateTbpbT TpAGBa 4a Ce U3NOM3Ba NPean CpPoKa Ha FOAHOCT, KOTO € NOCOYEH Ha OniakoBKkata My.

*  KareTbpbT TpsGBa 4a Ce U3N0N3Ba EAUHCTBEHO OT NEKApH, KOUTO Ca HAANEXHO KBANM(ULMPAHY 38 U3BBPLUBAHETO HA NEPKYTAHHY BACKYNAPH MHTEPBEHLMM.

*  Korato B CbaoBaTa CUCTEMA Ce WNON3BAT KaTeTpw, TpsiGBa f4a ce B3eMaT NPeanasHit Mepky, Taka Ye fa He ce [onycHe 0bpasyBaHe Ha Cbevpewy Wi To fa Ebae HamaneHo. Tpsibsa 4a ce OBMMCI U3MON3BAHETO HA CUCTEMHA
XenapuHU3aLys 1 XenapuHuanpa duauonoruyeH pastsop.

[pu GopaseHe ¢ kateTbpa N0 BpeMe Ha npoLieaypa Tpsibsa Aa ce NOAXOKAA BHUMATENHO, Taka Ye f4a Ce HaManu BEpPOSTHOCTTA OT MHLIAEHTHO NOBPEXAaHe, NPerbBaHe Wik U3KpUBSIBaHe.

*  Matunynaummre ¢ kateTbpa TpsiGBa Aa Ce U3BLPLUBAT CaMO C (yOPOCKOMMS.

QOuakBaHa KNWHMYHa nonsa

Mpecuyalyute katetpu Wingman 3a XTO umaT nneTeHa CTpyKTypa OT Hepbkaaema CToMaHa C NPOBOANUM pasTeraTeneH BpbX v CKOCEH [u3altH, KOUTO ocurypsisaT no-4o6pa onopa 1 Bb3MOXHOCT 3a 3ByTBaHe, kakTo 1 No-CunHa
bBKABOCT, 32 Aja Ce NOCTUrHe No-Gbp30 NpemMuHaBaHe Npe3 KpUBOMMYELLMTE KPBBOHOCHM CbAOBE. TO3M TUM AU3aliH Ha Bana, B Cb4eTaHue C akTUBaLWMOHHaTa 1 3aaelicTBalla pbkoxsaTka Control Point™, nossonsisa eAHOBpeMEHHO
130yTBaHe 1 3aBbPTaHe Ha CKOCEHWS BPbX 3a 3aKpenBaHe, KakTo W AOMbIHUTENEH TNACK, KOTO € HyXeH, 3a a MOXe BofjaybT ia Npobue NE3UUTE W XPOHUYHUTE TOTaMNHI OKNY3WM, HaNp. 3a CyBUHTUMAanHa pekaHanu3auys, KouTo He
moraT Aa 6baat npexoceH ¢ 6anoHeH aunaraLmoHeH kateTbp. Mpecuyalumte katetpu Wingman 3a XTO CbLyo Taka ynecHsBaT cMsiHaTa Ha Bofjaya no Bpeme Ha npoLiefypara.

YcnoxHenus/npeasuanmm cbbuus:
BacxynapHaTa Katetepusauma ninn BacKynapHaTa UHTEpPBEHLMA MOXe Aa A0BEAAT A0 YCNOXHEHUS, KOUTO BKIKOYBAT, HO He Ce M34epnBart CbC CNeAHnTe:
. CBbp3ahi C kaTeTbpa: HexenaHa peakuusi KbM MaTepuaniTe Ha U3enneTo, HeunpaBHOCT/(paKTypupaHe Ha U3aenueTo, UHEKTUPaHe, AucTanHa emGonuaauns, TPOMGO3MpaHe Ha KpPbBOHOCHNS Cb//(opMuUpaHe Ha KpbBEH
CbCUPeH, YBpexXaaHe/ancekaLys Ha KpbBOHOCHIS Cb/l, KOETO Hanara Xmpypriyecka KOpekLs, HeCbBMECTUMOCT C akcecoapy
‘/cno»(Heva, 06MKHOBEHO CBbP3aHu C eHA0BaCKynapHW npoueaypu 1 nepkyTaHeH A0CTbM, BKIKOYUTENHO, HO HE CaMo:
. HecTabunHa aHrmHa, X no/xXunepToHus, OCTbP MH(ApKT Ha M1OKapAa, KPbBOW3NUB HA MSCTOTO Ha NyHKUMsTa, 0bpasyBaHe Ha (aniumea aHeBpuama, GbbpeyHa AUChYHKLNS, xeMaToM, eMBonus, apuTMus, CMbpT

[ocraBka
Bopewyyrte katetpu Wingman 14C/18/35 3a XTO ce focTaBsT cTepunusipanm ¢ eTuneHo okcia (EO) 1 ca npeaHasHayeHn eAnHCTBEHO 3a eaHokpaTHa ynotpeba (C eanH naumenT). Bopewwwmst katetsp Wingman 14 3a XTO ce goctass
CTEpUNM3npaH ¢ 06ITbYBAHeE C ENEKTPOHEH ITbY 1 € NpeAHa3HayYeH eAVHCTBEHO 3a eHOKpaTHa yroTpeba (C eanH nauneHT).

Wapenus, kouto ca Heobxoaumm 3a Wingman
Cbabpxanme: Mpecuyaly katetbp Wingman 3a XTO
Mpecuyamte katetpy Wingman 3a XTO ca npeaHa3HayeHu 3a U3nonasaHe CbBMECTHO C U3AEeNUsTa, nokasaHy B Tabnuuata cbe cnewmdukaLmm.

CTbnku Ha npouenypara
3abenexka: TpsibBa fia cnaseate MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha LsnoTo obopyasaHe, KOETO Lue ce 13nonasa ¢ npecuyaluus katetsp Wingman 3a XTO

1 Mpean ynoTpeba BHMMATENHO OrNefaiiTe onakoBkaTa M3LANo 3a kakBITO W 4a 61no noBpeav unu AedekTu. He nanonasaiite 3aenveTo, ako 3abenexwre NpuaHaLy 3a yBpexaaHe Ha cTepunHata 6apuepa, Thil kaTo TOBa € CUrHan
3a KOMMpoMeTMpaHa CTEPUITHOCT, KOETO MoXe fa J0BEAE 10 HapaHsBaHe Ha naLyeHTa.
2. MoaroToska 3a ynotpeba:

a. Kato n3nonssate cTepunHa TexHika, U3BazieTe ANCTIEHCEPHATa HaMOTKa C MpeciyaLLys kaTeTbp 3a XTO oT onakoBkaTa U st IpeXBbpreTe B CTEPUNHOTO nofe.
b. 3BapeTe npecuyalms kateTbp 3a XTO OT gMcneHcepHaTa HaMoTKa 1 ro OrnefaiiTe 3a nNperbBaHus Ui U3KpUBSIBAHMS.
c. Cebpxete 10 ml cnpuHLOBKa, MbHA CbC CTEPUNEH, XeNapuHU3MpaH (U3uonoruyeH pasTeop, KbM BXOAHUS Nyep NoK NOpT 3a Bofay Ha npecuyaluus kateTbp 3a XTO v npomuiiTe 0BUnHo kateTbpa.
d. 3akaretpu Wingman 14C/18/35: Mpeau ynotpeba HaBnaxHeTe ancTanHute 40 cm OT Bana Ha kaTeTbpa C XenapuHuaupaH (usnonoriyeH pasTeop, Taka Ye Aa 3aeicTsaTe XuapouIHOTO NOKpUTHE.
3. Bueexpate
a. Ypes nocTaBeH Mo-paHo BOAELL KaTeThp Wi MHTPOAIOCEPHO Ae3nne ¢ MOAXOSLL pa3Mep BbBeaeTe AUCTANHMS Kpail Ha mpecyalLys kateTbp 3a XTO npe3 Bojad ¢ MoaxopsilL pasmep (BIKTe crieLydukaLiTe), kaTo 3a Lenta
13non3sare CTaHapTHa TeXHKa.

4. lMpuaswxBaHe Hanpes
a. [MpuagwkeaHeTo Ha npecuyaLyys katetbp 3a XTO KbM XenaHoTo MACTO BbB Backynatypata Tpsibea Aa cTaBa npu (nyopocKoncko HacouBaHe.
5. 3apeiicTane

a. [poabmxeTe Aa NpuaBKXBaTe Hanpea npecyalLns kateTbp 3a XTO, AokaTo He AOCTUTHETe neausTa. Ypea hnyopockoncko HacouBaHe Ce yBepeTe, Ye npecuyalymaT kateTbp 3a XTO v BogaybT ca npu nesusta.

b. Cneq kato NOTBLPAUTE NO3MLMATA, NEKO U3TerneTe BOAAYA B npecuyalyys kateTbp 3a XTO 1 npuBuKeTe Hanpep pasTeratenHns UrneH BpbX, KaTo HaTUCHeTe pbkoxBaTkaTa Hadory, J0KaTo CbleBPEMEHHO 3aBbPTUTE Ha
~ 90 rpajyca no YacoBHuKoBaTa cTpenka. ToBa Lie pa3rbHe Bbpxa Ha UrnaTta 0TBb/ KaTeTbpa, kato npobue nesusita 1 ocurypyu onopa Ha Bofaya. BHUMAHUE: HE 3aBbpraiiTe pbkoxBaTtkaTa Ha noseye ot 90 rpagyca,
JI0KaTO pasTeraTeNIHMAT UIMEH BPbX Ce NPUABMXKBaA Hanped. BpXbT Ha urnata HAMa Aa ce NPUABKKMA NO-HanpeA npy 3aBbpTaHe ¢ noeeye ot 90 rpajyca; 3aBbLPTAHETO Ha pLKOXBaTKaTa oTBbA 90 rpagyca Moxe
[fa AoBefe A0 cuynBaHe Ha usaenveto. Korato urnara e 3afeiicTBaHa, ce yepeTe, Ye BOAAYLT NPe3 UANOTO BPeMe 0CTaBa B KaTeTbpa.

3abenexka: PkoxBaTkaTa TpsGBa Aa ce HacouBa camo Hampef v Hasad. CTpaHU4HO ABIKEHHe HAMa [ia MOXe [ 3aAeiiCTBa Bbpxa Ha urnara.

3abenexka: Mo Bpeme Ha npuaBKkBaHe Hanpef He Tpsbea Aa ce Npunara NpekaneHo CUNeH 3axeaT BbPXy BbHLUHWS BaM, Thil KaTo TOBA LLe OrpaHuym ABUKEHUETO Ha pasTeratentus Bpbx Ha urnata. BHUMAHUE: Mpecuyawmat
KaTeTbp 3a XTO HuKora He TpsiGBa Aa ce NPUABHMKBA, U3TErNs UMM 3aBBLPTA Cpelly YCETEHO Cbpo [0KaTo np! Ta 3a CbOTBETHOTO He 6bae upe3 cnyop:

c. Cnegp kato kancynata Ha XTO 6bae npobuTta, npuaBmxeTe BoAa4a npes nesusita 1 Neko u3TerneTe npecuyaluyms katetsp 3a XT0.

d. Tpy Hyxzaa noBTopeTe, AOKATO MPecH4alLMST kaTeTbp 3a XTO ¥ BogaybT He MpeMuHaT nesusTa.

6. VHxekTpare
a. 3a/a u3BbPLINTE MHKEKTUPAHETO, U3TermneTe Bofaya v npermnesaiTe crielyudukaLmnuTe 3a MakCManHo MHKEKLMOHHO HansraHe.
7. N3saxnane

a. ®|/|Kcmpa|7|Te BOAaYa Ype3 CTaH4apTHU TEXHWKK 32 CMSHA Ha BOAayuTe U BHUMATENHO U3TerneTe npecuyvalymns katetop 3a XTO.

b. B cnyyait Ha HeM3NPaBHOCT Ha U3AENUETO UMK ako Mo Bpeme Ha orneaa bbaaT 3abensiaaHy Hakakey AedekTi, NPOMUIATE NyMeHa Ha BoAaYa 1 NOYNCTETE BbHLIHATA NOBBPXHOCT HA U3AENUETO C (hM3MONOrYeH pasTeop,
nocTaBeTe M3AENMeTo B 3aneyataHa nnacTmacoa Topbuyka 3a GronoruyHo onacku Matepuany 1 ce cebpxete ¢ Reflow Medical, Inc. Ha umeiin agpec complaints@reflowmedical.com 3a no-HaTaTbLUHK Yka3aHWs.

c. Cneq ynmpeﬁa NPOAYKTHT MOXe Aa NpeAcTaBnsaea noteHuuanHa 61onornyHa onacHocT. Mo-HaTaTbLUHOTO GopaBeHe C Hero v U3XBbPNAHETO My TpﬂﬁBa Aa 61:[13T B CbOTBETCTBUE C NPUNOXUMUTE 3aKOHU U Hapenﬁvl 3a
npuemMnuey MEAULMHCKU NPAKTUKK.

O6patHa Bpb3Ka 3a U3AENMETO U BPbLaHe Ha U3aenusa
AKo kosTO 1 Aa 610 YacT oT npecuyalyys katetbp 3a XTO Wingman aane HeuanpaBHOCT Npeav Unv No Bpeme Ha NpoLieflypa, NpeycTaHoBeTe M3NON3BaHeTo U ce CBbpXeTe C MecTHus npeacTasuTen umnn ¢ Reflow Medical, Inc. Ha

aapec complaints@reflowmedical.com.

ChlLo Taka, 3a nauueHT/noTpebutenn/TpeTn niLia B EBponeiickis Cbio3 1 B bpXaBy C WAEHTUYHM perynatopHin pexumi (Pernament 2017/745/EC 0THOCHO MeAMLIMHCKUTE M3AeNus): ako Mo Bpeme Ha ynoTpebata Ha Toa u3fenve unu
nopaay ynotpebara My Bb3HIUKHE CEpUO3eH UHLMAEHT, Tol TpsbBa Aa 6bae cboblueH Ha AbpxaBaTa-unenka Ha EC.

CapaHuus: Mpon3soanTensT rapaHTupa, Ye npecuyaluusT katetsp Wingman 3a XTO Hsma aechekTn no MaTepuana 1 u3paboTkaTa, Korato Ce U3nonasa Npeau U3TU4aHe Ha MocoYEeHIst CPOK Ha FOAHOCT 1 OMakoBKaTa My He e
OTBOPEHA 11 € HenoKbTHATa [0 HEMOCPEACTBEHNS MOMEHT Ha yroTpebata My. OTrOBOPHOCTTA Ha MPOWU3BOANTENS MO CUNaTa Ha Tasu rapaHLys ce OrpaHnyaBa [0 3aMsiHaTa Ha AedekTipanus npecuyaly katetbp Wingman 3a
XTO unm Bb3CTaHOBSIBaHe Ha NOKynHaTa My LieHa. MoBpeay no npecuyalyys katetbp Wingman 3a XTO, kouTo ce AbikaT Ha HenpaBuiHa ynoTpeda, U3MeHeHNs, HeMpaBUIHO CbXpaHeHwe Ui GopaBeHe, UK KakBuTo 1 Aa Guno
APYriA HeCna3BaHNs Ha HaCTOSLLMTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeBa, Le aHynupat Tasn orpaHuyeHa rapanuyms. HACTOALLATA OrPAHWYEHA TAPAHLINA U3PUYHO SAMECTBA BCUYKIA PYTV FTAPAHLIMW, U3PUYHW 1N
MOAPA3BUPALLN CE, BKNOYATENHO MNOAPA3BUPALLATA CE FAPAHLIUA 3A MPOJABAEMOCT WK MPUrOOHOCT 3A OMPEAENEHA LIEN. Huto eaHo duanyecko nnm opuanyecko NuLe, B T.4. YTbHOMOLLEHUTE
NpeAcTaBATEN UMK AUCTPUBYTOPU Ha MPOM3BOAUTENS, HAMA BacTTa Ja yAbMkaBa Wnu paslumpsisa obxBaTa Ha Ta3n OrpaHW4eHa rapaHuys, kato BCUYKM MpeanonaraeMit OnuTY 3a ToBa HsMa fa 6baaT npunoxumu 3a
npou3BoauTens.

MateHTu: Toan npoaykT e npeameT Ha nateHT Ha CALL| Ne 9,204,893; EPO 2473122 v fipyrv 34aKBaLLy NPUNOKEHHS, KaKTO U Ha YYXKAECTPaHHN NaTeHTH.
OcHoBen UDI-DI: 856492005SupportCathKP

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

Tabulka specifikaci
Model (Ref.) Kompatabilita Uélinné Max: vnvéjii Kompatibilita Ma.x. tlak vy’su:r::r:f:lrotu Max. vy.sunutl' hyd[r):flili:iho
pouzdra délka pramér pouzdra (psi/kpa) jehly hrotu jehly povlaku (distélni)

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) NEDOSTUPNE
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) NEDOSTUPNE
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) NEDOSTUPNE
WGM18090CE | 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,05” (1,3 mm/3,8 F) MIN 4 F (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/3,8 F) 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
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WGM35065CE | 0,035” (0,89 mm) | 65 cm 0,06” (1,5mm/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” (1,5mm/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/4,6F) | MINSF (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) | MIN 4 F (1,3 mm) 360(2482) | 0,24” (0,61 mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14135CE | 0,014” (0,36 mm) | 135cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN 4 F (1,3 mm) 360(2482) | 0,24” (0,61mm) | 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14150CE | 0,014” (0,36 mm) | 150 cm | 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN4F (1,3 mm) 360 (2482) | 0,24” (0,61mm) | 0,20” (5mm) 30 cm

Popis prostredku

Zpriichodriovaci katétr Wingman CTO je rekanalizacni prostiedek se zkosenym (jehlovym) hrotem, které je uréeno k poskytnuti dodate¢né podpory oviadatelnému vodicimu dratu pii pristupu do diskrétnich oblasti periferni cévy.
Zpriichodniovaci katétr Wingman CTO se sklada z podparného katétru s uzivatelem ovladanym rentgenkontrastnim vodicim hrotem (vysuvny hrot jehly) a aktivacni rukojeti. Pomoci aktivaéni rukojeti Ize 5 mm vysuvny hrot jehly otacet

0 90 stupii, aby pronikl do uzavéru totélnich okluzi a obtizné priichodnych cév. Vysunuti a zasunuti vysuvného hrotu jehly podporuje a umoziiuje dratu proniknout a projit pries Iézi. V normalnim rezimu je vysuvny hrot jehly zaveden pouze
v jedné roviné s podpuarnym katétrem. Po aktivaci vysuvného hrotu se tento prodlouzi az na 5 mm tésné k télu podptirného katétru. Zprichodiovaci katétr Wingman CTO také umozriuje vyménu vodicich drétt a jinych intervencnich zafizeni
a poskytuje kanal pro podavani fyziologickych roztokt nebo diagnostickych kontrastnich latek.

— PRACOVNI DELKA - i -
=T DELKA HYROFILNIHO POVLAKU L. il

T [T == {

DELKA VYSUVNEHO HROTU ———F=——=

Obrazek 1. Zprichodriovaci katétr WINGMAN™ CTO

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

Zamyslené pouziti
Zpruchodriovaci katétr Wingman CTO je uréeny k Ié¢bé onemocnéni perifernich tepen (PAD) a chronickych totalnich okluzi (CTO).

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

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

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

Varovani

*  Hydrofilni draty néchylné k nadmérnému bobtnani (napf. ZipWire) by se nemély pouzivat se zprichodiiovacim katétrem Wingman CTO.

Pouze na jedno pouziti. NepouZivejte opakované/neresterilizujte. Opétovné pouziti prostfedku by mohlo vést ke zhorSent jeho funkénosti, kizové infekei a dalsim bezpecnostnim rizikiim, véetné poranéni pacienta.

NepouZzivejte prostiedek, pokud je otevieny nebo ma poskozeny obal.

Zprichodriovaci 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 stupiid. Otocenim o vice nez 90 stupniti se hrot dale neposune; dal$i otaceni rukojeti o vice nez 90 stuprit muze vést k poskozeni zafizeni.

Vodici drat by mél vzdy zlstat uvnitf katétru, protoze by mohlo dojit k jeho poskozeni.

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

Pokud je katétr poskozen, muze profiznout sténu cévy. Pfi odstraniovani poskozeného zafizeni je treba zvysené opatmosti. V pfipadé komplikaci zptsobenych odstranénim celého systému okam?ité preruste zakrok a provedte vhodnou Ié¢bu podle
uvazeni lékare.

Bezpeénostni opatfeni

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

Maximalni vstfikovaci tiak: 360 psi (2482 kpa).

Katétr pouZijte pfed datem ,Spotiebujte do* uvedenym na obalu.

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

Pfi pouziti jakéhokoli katétru v cévnim systému je tfeba pfijmout opatfeni k prevenci nebo snizeni sraZlivosti krve. Je tfeba zvazit pouZiti systémovou heparinizaci a heparinizovany fyziologicky roztok.
Pfi manipulaci s katétrem b&hem zakroku dbejte zvy3ené opatrnosti, abyste omezili moznost nahodného poskozeni, ohnuti nebo zalomeni.

Manipulace s katétrem by méla probihat pouze pod fluoroskopii.

Ocekavany klinicky piinos

Zprlchodiovaci 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 umoZiiuje soucasné zatlaCeni a oto¢eni zkoseného hrotu k ukotveni a poskytuje dodateény tlak potfebny k tomu, aby vodici drat pronikl do 1ézi a chronickych
totalnich okluzi, napf. subintimaini rekanalizace, které nelze pfekonat balonkovym dilataénim katétrem. Kromé toho zprichodfiovaci katétry Wingman usnadfiuji vyménu vodicich drati béhem zakroku.

Komplikace/predvidatelné udalosti:
Cévni katetrizace a/nebo cévni intervence miZe vést ke komplikacim, mimo jiné k:
. Souvisi s katétrem: Nezadouci reakce na materialy prostredku, selhani/zlomeni prostfedku, infekce, distélni embolizace, trombdza cévy/tvorba srazeniny, poskozeni cévy/ disekce vyzadujici chirurgickou opravu, nekompatibilita s
prisluSenstvim
Komplikace obvykle spojené s endovaskularnimi zakroky a perkutannim pfistupem, mimo jiné:
. nestabilni angina pectoris, hypo/hypertenze, akutni infarkt myokardu, krvaceni v misté vpichu, tvorba faleSného aneuryzmatu, porucha funkce ledvin, hematom, embolie, arytmie, smrt

Zpusob dodani
Zprlchodniovaci katétry Wingman 14C/18/35 CTO jsou dodavany sterilni prostrednictvim sterilizace ethylenoxidem (EO) a jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti (pro jednoho pacienta). Zprichodiovaci katétr Wingman 14 CTO je
dodavan sterilni prostfednictvim elektronického zareni a je uréen pouze pro jednorazové pouziti (pro jednoho pacienta).

Pozadované prosttedky pro Wingman
Obsah: Zpriichodriovaci katétr Wingman
Zprichodrovaci katétry Wingman jsou uréeny k pouZiti ve spojeni s prostiedky uvedenymi v tabulce specifikaci.
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Kroky pfi zakroku
Poznamka: Dodrzujte navod k pouziti u véech prostfedk, ktera se maji pouzivat se zpriichodiiovacim katétrem Wingman.

1 Pred pouzitim peclivé zkontrolujte vSechny obaly, zda nejsou poskozené nebo vadné. Nepouzivejte prostiedek, pokud se objevi jakakoli znamka porudeni sterilni bariéry, protoze by to znamenalo ztratu sterility, ktera by mohla vést
k poranéni pacienta.
2. Priprava k pouziti:

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

b.  Vyjméte zprichodiiovaciho katétr CTO Crossing Catheter z civky dévkovace 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 zpriichodiiovaciho katétru CTO a dlkladné proplachnéte katétr.
d. Pro katétry Wingman 14C/18/35: Pied pouzitim navihcete distalni 40cm ¢ast dfiku katétru heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se aktivoval hydrofilni poviak.

3. Zavedeni

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

a. Pii zavadéni zprichodriovaciho katétru CTO do pozadovaného mista v fecisti pouZijte fluoroskopické navadéni.
5. Aktivace

a. Pokracujte v posovani katétru zprichodiovaciho katétru CTO, dokud nedosahnete Iéze. Pomoci navigace pod fluroskopii se ujistéte, Ze katétr a vodici drat jsou v 1ézi.

b.  Po potvrzeni polohy mimé zasurite vodici drat zpriichodiiovaciho katétru CTO a posurite vysuvny hrot jehly stisknutim rukojeti dolti a zaroveri otocenim o ~ 90 stupiil ve sméru hodinovych rucicek. Tim se hrot jehly prodiouzi za katétr,
pronikne do léze a poskytne oporu pro vodici drat. UPOZORNENI: Béhem posouvani vysuvného hrotu jehly NEOTACEJTE rukojeti o vice nez 90 stupii. Otoenim o vice nez 90 stupiili se hrot dale neposune; dalsi otaceni
rukojeti o vice nez 90 stupiii muze vést k poskozeni zafizeni. Zajistéte, aby vodici drat zlistal po celou dobu aktivace jehly uvnitf katétru.

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

Poznamka: Béhem posunu by neméla byt vnéjsi drik pfilis sevieny, protoze by to omezilo pohyb vysuvného hrotu jehly. UPOZORNENI: Zprichodiiovaci katétr Wingman CTO nikdy nep jte, nevy jte ani acejte proti odporu, dokud
neni fluoroskopicky zjisténa pficina.

c. Po prorazeni uzavéru CTO protahnéte vodici drat ézi a opatmé zavedte zpriichodnovac katétr CTO.

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

6. Vstfikovani
a. Chete-li provést vstfik, vytahnéte vodici drét a vyhledejte Udaje o maximéinim vstfikovacim tiaku.
7. Odstranéni

a. Upevnéte vodici drat pomoci standardnich technik vymény vodiciho dratu a opatrné vytahnéte zpriichodiiovaci katétr CTO.

b. Pokud dojde k poruse zafizeni nebo jsou pfi kontrole zjistény jakékoli zavady, proplachnéte lumen vodiciho dratu a oistéte vnéjsi povrch zafizeni fyziologickym roztokem, ulozte zafizeni do uzavieného plastového sacku pro
biologicky odpad a kontaktujte spole¢nost Reflow Medical, Inc. na adrese complaints@reflowmedical.com, kde ziskate dal$i pokyny.

c. Po pouziti mize tento prostiedek pfedstavovat potencialni biologické nebezpeci. Nakladejte s nimi a likviduite je v souladu s pfijatelnymi lékafskymi postupy, platnymi zakony a predpisy.

Zpétna vazba tykajici se prostredku a vraceni
Pokud jakakoli ¢ast zprichodnovaci katétru Wingman CTO pied zakrokem nebo béhem néj selze, prestarite jej pouzivat a kontaktujte svého mistniho zastupce a/nebo spolecnost Reflow Medical, Inc. na complaints@reflowmedical.com
nebo www.reflowmedical.com.

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

Zaruka: Vyrobce zarucuje, ze zprlichodiovaci katétru Wingman CTO je bez vad materidlu a zpracovani, pokud je pouzivan do uvedeného data pouzitelnosti a pokud je baleni bezprostfedné pred pouzitim neoteviené
a neposkozené. Odpovédnost vyrobce v ramci této zaruky je omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny jakéhokoli vadného zpriichodiiovaci katétru Wingman CTO. Poskozeni zpriichodfiovaciho katétru Wingman CTO
zplsobené nespravnym pouzitim, Upravou, nespravnym skladovanim nebo manipulaci nebo jakymkoli jinym nedodrzenim tohoto névodu k pouZiti vede ke ztrété platnosti této omezené zéruky. TATO OMEZENA ZARUKA
VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. Zadné osoba ani subjekt,
vcetné jakéhokoli autorizovaného zéstupce nebo prodejce vyrobce, neni opravnén tuto omezenou zaruku rozsifovat nebo prodiuzovat a jakykoli idajny pokus o to nebude vUci vyrobci vymahatelny.

Patenty: Na tento vyrobek se vztahuje americky patent ¢. 9,204,893; EPO 2473122 a dalsi nevyfizené piihlasky 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

Model (ref.) Guidewire Effektiv Maks. udvendig Kapp Maks. tryl Udtraekkelig Maks. forlengelse | Leengde af hydrofil
i Kompatibilitet Lengde Diameter Kompatibilitet (psi/kpa) alespidsdi af nélespid belzegning (distal)
WGM14065CE 0,014" (0,36 mm) 65 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
WGM14135CE 0,014" (0,36 mm) 135 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
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
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) 135 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
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) 30cm
WGM35065CE 0,035" (0,89 mm) 65 cm 0,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 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) MIN 5F (1,7mm) 360 (2482) 0,050" (1,27 mm) 0,20" (5 mm) 40 cm
WGM35135CE 0,035" (0,89 mm) 135 cm 0,06" (1,5 mm/4,6F) MIN 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) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024" (0,61 mm) 0,20" (5 mm) 30cm
WMC14135CE 0,014" (0,36 mm) 135 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
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
Beskrivelse af enheden
Wingman CTO-krydsningskateteret er en rekanaliseringsanordning med skra (nale)spids, der er beregnet til at give ekstra stette til en styrbar guidewire ved adgang til diskrete omrader af den perifere vaskulatur. Wingman CTO-
krydsning bestar af et med en brugerkontrolleret rentgentaet guidespids (udtraekkelig nalespids) og et aktiveringshandtag. Ved hjeelp af aktiveringshandtaget kan den 5 mm udtreekkelige nalespids drejes 90 grader for at
treenge ind i haetten pa totale okklusioner og vanskeligt krydsbare blodkar. Fremfering og tilbagetreskning af den udtraekkelige nalespids stetter og ger det muligt for wiren at treenge ind i og krydse leesionen. Nar den udtreekkelige nalespids er i
normal tilstand, er den trukket tilbage lige ved siden af t. Nar den uc je spids aktiveres, forleenges 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 saltoplesninger eller diagnostisk kontrast.

Czech/Danish 6 P/N 100986 Rev. B Date 2024-10
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Figur 1. WINGMAN™ CTO-krydsningskateter

Indikationer for brug
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 laesion intraluminalt eller subintimalt ved hjzelp af den
udtraekkelige nalespids med aktiveringshandtaget. Det kan bruges il at lette placering og udskiftning af guidewires og andet interventionsudstyr og give en kanal til levering af saltoplasninger eller diagnostisk kontrast.

Tilsigtet anvendelse
Wingman CTO-krydsningskateteret er beregnet til behandling af perifer arteriesygdom (PAD) og kroniske totale okklusioner (CTO).

Tilsigtet bruger
Wingman CTO-krydsningskateteret bar kun anvendes af laeger, der er kvalificerede til at udfere perkutane vaskulzere indgreb.

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

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

Advarsler

*  Hydrofile wires med tendens til overdreven haevelse (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.

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

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

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

*  Guidewiren skal altid blive inden i kateteret, da dette kan beskadige den.

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

*  Huis kateteret er beskadiget, kan dette produkt skeere sig ind i en blodkarveeg. Der skal udvises ekstrem forsigtighed, nar en beskadiget enhed fiemes. | tilfaelde af komplikationer som folge af fiemelse af hele systemet skal proceduren
straks stoppes, og der skal udfgres passende behandling efter leegens sken.

Forholdsregler

«  Opbevares pa et keligt, tart og mrkt 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 starrelse, som vist i specifikationerne ovenfor.

*  Maksimalt indsprejtningstryk: 360 psi (2482 kpa).

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

Kateteret ma kun bruges af laeger, der er kvalificerede til at udfere perkutane vaskulaere indgreb.

Der skal tages forholdsregler for at forhindre eller reducere koagulation, nar et kateter anvendes i det vaskuleere system. Brug af systemisk heparinisering og hepariniseret saltvandsoplesning ber overvejes.
Udvis forsigtighed ved handtering af kateteret under proceduren for at reducere risikoen for utilsigtet skade, knaek eller bajning.

*  Manipulation af kateteret ber kun ske under fluoroskopi.

Forventede kliniske fordele

Wingman CTO-krydsningskatetret har en flettet struktur i rustfrit stal med forlaenget spids og konisk design, som giver sterre statte og skubbeevne samt hgjere fleksibilitet til at bevaege 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 haendelser:
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, vaskuleer skade/dissektion, der kraever kirurgisk reparation,
inkompatibilitet med tilbehar
Komplikationer, der normalt er forbundet med endovaskulaere procedurer og perkutan adgang, herunder, men ikke begraenset til:
. Ustabil angina, hypo/hypertension, akut myokardieinfarkt, bledning pa indstiksstedet, falsk aneurismedannelse, nedsat nyrefunktion, haematom, emboli, arytmi, ded

Hvordan leveres den?
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:
Bemzerk: Folg brugsanvisningen pa alt udstyr, der skal bruges sammen med Wingman CTO-krydsningskateteret.
1 Undersag omhyggeligt al emballage for skader eller defekter for 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 undersag, om der er bajninger eller knaek.
c. Seeten 10 ml sprojte fyldt med sterilt, hepariniseret saltvand pa Iuer-lock-indgangen il CTO-krydsningskateteret, og skyl kateteret grundigt.
d. For Wingman 14C/18/35-katetre: Fer brug fugtes de distale 40 cm af kateterskaftet med hepariniseret saltvandsoplasning for at aktivere den hydrofile beleegning.
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 starrelse (se specifikationer) ved hjeelp af
standardteknik.

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

Fortsaet med at fare CTO-krydsningskateteret frem, indtil leesionen er naet. Brug fluoroskopisk vejlednlng il at bekreefte, at CTO-krydsningskateteret og guidewiren er ved laesionen.

b. Nar positionen er bekraeftet, traekkes guidewiren lidt tilbage i CTO-krydsningsk , 0g den ud lige nalespids fares frem ved at trykke handtaget ned, mens det drejes ca. 90 grader\ urets retning. Dette vil forlenge
nalespidsen ud over kateteret, penetrere laesionen og give stotte til guidewiren. FORSIGTIG: Drej IKKE handtaget mere end 90 grader under fremfering af den udtraekkeli Nalespidsen fores ikke l&ng
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 forbllver i kateteret, nar nalen er
aktiveret.

Bemaerk: Handtaget ma kun feres 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 udtraekkelige nalespids. FORSIGTIG: CTO-krydsningskateteret ma aldrig feres frem, traekkes tilbage eller

drejes mod 1, for arsagen er fastslaet ved hjelp af fluoroskopi.
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c. Nar CTO-heetten er penetreret, fares guidewiren gennem leesionen, og CTO-krydsningskateteret traekkes forsigtigt 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 il specifikationemne 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 far eller under en procedure, skal du ophgre med at bruge det og kontakte din lokale repreesentant og/eller Reflow Medical, Inc. pa complaints@reflowmedical.com eller
www.reflowmedical.com.

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med identisk lovgivning (forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr): Hvis der er sket en alvorlig haendelse under brugen af dette udstyr eller som felge 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
far 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 gere 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 nogen autoriseret repraesentant eller forhandler af producenten, har myndighed til at forlenge eller udvide denne begraensede garanti, og ethvert pastéet forseg pa at gere dette vil
ikke kunne handhzeves over for producenten.

Patenter: Dette produkt er omfattet af det amerikanske patent nr. 9,204,893; EPO 2473122 og andre verserende ansggninger samt udenlandske patenter.
Basis-UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Elektronisk IFU: www.reflowmedical.com
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WINGMAN™ CTO Crossing-Katheter: 14, 14C, 18 and 35 Gebrauchsanleitung (IFU)

Tabelle mit technischen Daten

Modell (Ref.) Fiihrung.scfr.at\t l‘f.utz- Max. AuBBen- SCh'EU.SEiI:I-" Max.. Druck Ausziehbare Spitze Ausziehbaﬂre Spitze Besc::’c(:lrtolﬁ:;“fénge

Kompatibilitat Linge Durct K bilitat (psi/kPa) Durchmesser max. Verléngerung (distal)
WGM14065CE ,014" (,36 mm) 65 cm ,035" (,89 mm/2,7 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360(2482) ,022" (,56 mm) 0,20" (5 mm) k. A.
WGM14135CE ,014" (,36 mm) 135 cm ,035" (,89 mm/2,7 F) MIN 4 F (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) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) ,022" (,56 mm) 0,20" (5 mm) k. A.
WGM18090CE ,018" (,46 mm) 90 cm ,05" (1,3 mm/3,8 F) MIN 4 F (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 4 F (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) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) ,032" (,81 mm) 0,20" (5 mm) 30cm
WGM35065CE ,035" (,89 mm) 65 cm ,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) 90 cm ,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) 135 cm ,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) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) ,024" (,61 mm) 0,20" (5 mm) 30cm
WMC14135CE ,014" (,36 mm) 135cm ,035" (,89 mm/2,7 F) MIN 4 F (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

Gerétebeschreibung

Der Wingman CTO Crossing-Katheter ist ein Rekanalisationsgerat mit abgeschréagter (Nadel) Spitze, das einem lenkbaren Fiihrungsdraht beim Zugang zu bestimmten Bereichen des peripheren GefaRsystems zusatzliche Unterstiitzung
bieten soll. Der Wingman CTO Crossing-Katheter besteht aus einem Stiitzkatheter mit einer vom Benutzer gesteuerten réntgendichten 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 GefaBen 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 biindig zum Stiitzkatheter zuriickgezogen. Wenn die ausziehbare Spitze aktiviert wird,
ist sie bis zu 5 mm direkt distal zum Stiitzkatheterkorper ausgefahren. Der Wingman CTO Crossing-Katheter ermdglicht zudem den Austausch von Fiihrungsdrahten und anderen interventionellen Geréten und bietet einen Conduit fiir die
Verabreichung von Kochsalzlésungen oder diagnostischen Kontrastmitteln.

™ ARBEITSLANGE e

LANGE DER HYDROPHILEN

= S e — e

v i I b  —

LANGE DER SPITZE

Abbildung 1. Wingman™ CTO Crossing-Katheter

Anwendungsgebiete

Der Wingman CTO Crossing-Katheter ist fiir die Verwendung in Verbindung mit lenkbaren Fihrungsdrahten 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 Fiihrungsdréhten und anderen interventionellen Geraten zu ermdglichen und bietet einen Conduit fiir die
Verabreichung von Kochsalzldsungen oder diagnostischen Kontrastmitteln.

Verwendungszweck
Der Wingman CTO Crossing-Katheter ist zur Behandlung von peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAD) und chronisch verschlossener HerzkranzgefaRe (CTO) vorgesehen.
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Vorgesehener Benutzer .
Der Wingman CTO Crossing-Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die tiber die Qualifikation zur Durchfiihrung perkutaner transluminaler Koronarangioplastie verfligen.

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

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

Warnhinweise

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

*  Nurzum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden/nicht emeut sterilisieren. Die Wiederverwendung des Gerats kann zu einer Beeintrachtigung der Gerételeistung, Kreuzinfektion und anderen sicherheitsrelevanten Risiken, einschlieRlich
Patientenverletzungen, filhren.

« 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 I&sst sich bei einer Drehung um mehr als 90 Grad nicht weiter vorschieben; eine weitere Drehung des Griffs Gber 90 Grad hinaus kann zu
einem Defekt des Gerats fiihren.

*  Der Fiihrungsdraht sollte immer im Katheter verbleiben, da er sonst beschédigt werden kann.

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

*  Wenn der Katheter beschadigt ist, kann dieses Produkt in die BlutgefaRwand schneiden. Beim Entfernen eines beschadigten Gerats ist duerste 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.

Vorsichtsmanahmen

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

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

*  Maximaler Injektionsdruck: 360 psi (2482 kPa).

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

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

¢ Bei der Verwendung von Kathetern im GefaRsystem sind VorsichtsmaRnahmen zur Vermeidung oder Verringerung der Blutgerinnung zu treffen. Die Verwendung einer systemischen Heparinisierung und einer heparinisierten
Kochsalzl6sung sollte in Betracht gezogen werden.

*  Gehen Sie wahrend des Eingriffs vorsichtig mit dem Katheter um, um die Mdglichkeit 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 tber eine Gber den Draht hinaus ausziehbare, geflochtene Edelstahlstruktur und ein konisches Design, das fiir besseren Halt und bessere Schiebefahigkeit sowie hohere Flexibilitét sorgt und
eine schnelle Bewegung durch gewundene GeféRe ermdglicht. Diese Art der Schaftkonstruktion ermdglicht in Kombination mit dem Control Point™-Aktivierungs- und Einrastgriff das gleichzeitige Driicken und Drehen der abgeschragten
Spitze zur Verankerung und bietet den zusétzlichen Schub, der nétig ist, damit ein Fiihrungsdraht in Lasionen und chronisch verschlossene HerzkranzgefaRe eindringt, z. B. bei einer subintimalen Rekanalisation, die mit einem
Ballondilatationskatheter nicht passiert werden konnen. Dariiber hinaus erleichtern die Wingman CTO Crossing-Katheter den Austausch des Fiihrungsdrahts wéhrend des Eingriffs.

Komplikationen/Vorhersehbare Ereignisse:
Eine GefaBkatheterisierung und/oder ein GefaReingriff konnen zu Komplikationen fiihren, darunter unter anderem:
. Katheterbedingt: Unerwiinschte Reaktion auf Geratematerialien, Fraktur/Fehifunktion des Geréts, Infektion, distale Embolisation, GefaRthrombose/Blutgerinnselbildung, GefaBschaden/-dissektion, die eine
chirurgische Abhilfe erfordern, Inkompatibilitat mit Zubehor
Komplikationen, die normalerweise mit endovaskularen 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 Geréten 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 sorgféltig auf Schaden oder Mangel. Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn Anzeichen einer Verletzung der sterilen Barriere vorliegen, da dies auf einen Verlust der
Sterilitét hinweisen und somit zu Verletzungen des Patienten fiihren konnte.
2. Vorbereitung fiir den Gebrauch:
a. Nehmen Sie die Spenderspule des CTO Crossing-Katheters steril aus der Verpackung und legen Sie diese in das sterile Feld.
b.  Nehmen Sie den CTO Crossing-Katheter von der Spenderspule und tberpriifen Sie ihn auf Biegungen oder Knicke.
c. Befestigen Sie eine 10-ml-Spritze mit steriler, heparinisierter Kochsalzldsung am Luer-Lock Fiihrungsdraht-Eingang des CTO Crossing-Katheters und spiilen Sie den Katheter griindlich durch.
d. Fir die Wingman 14C/18/35 Katheter: Befeuchten Sie vor der Verwendung distal 40 cm des Katheterschafts mit heparinisierter Kochsalzlésung, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren.
3. Einfiihrun
a. Fijhre% Sie das distale Ende des CTO Crossing-Katheters durch eine/n zuvor eingefiihrte/n, entsprechend dimensionierte/n Fiihrungskatheter oder Einfiihrschleuse iber 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 GeféaRsystem vorgeschoben.
5. Aktivierun:
a. Schiegen Sie den CTO-Crossing-Katheter weiter vor, bis die Lasion erreicht ist. Bestatigen 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 zurlick 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 iiber den Katheter hinaus ausgefahren, dringt in die Lésion ein und bietet dem Fiihrungsdraht Halt. VORSICHT: NICHT den Griff beim Vorschieben der
ausziehbaren Spitze mehr als 90 Grad drehen. Die Spitze |asst 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 vorwérts und riickwarts bewegt werden. Eine Seitwartsbewegung betatigt die Spitze nicht.
Hinweis: Der duRere 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.

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

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

b. Falls eine Fehlfunktion des Gerats auftritt oder bei der Uberpriifung Méngel festgestellt werden, spiilen Sie das Lumen des Fiihrungsdrahts und reinigen Sie die AuRenfléche des Gerats mit Kochsalzlosung, bewahren Sie das Gerat
in einem versiegelten Plastikbeutel fiir biogefahrdende Stoffe auf und wenden Sie sich fiir weitere Anweisungen an Reflow Medical, Inc. unter complaints@reflowmedical.com.

c. Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potentielle Biogefahrdung darstellen. Behandeln und entsorgen Sie es nach geltenden Gesetzen und Vorschriften zur zuldssigen medizinischen Praxis.

Geréteriickmeldung 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 lhren regionalen Vertreter und/oder Reflow Medical, Inc. unter complaints@
reflowmedical.com oder www.reflowmedical.com.

Zusatzlich gilt fiir Patienten/Benutzer/Dritte in der Europaischen 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 ungedffnet und unbeschédigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie beschréankt 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, unsachgemaBe Lagerung oder Handhabung oder jede andere Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanleitung verursacht werden, fiihren
zum Erloschen 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, einschlieBlich autorisierter Vertreter
oder Wiederverkaufer des Herstellers, ist befugt, diese beschrénkte Garantie zu verldngem oder zu erweitern, und jeder scheinbare Versuch dies zu tun, ist gegeniiber dem Hersteller nicht einklagbar.

i’atente: Dieses Produkt ist durch US-Patent Nr. 9.204.893; EPO 2473122 und andere anhangige Anmeldungen sowie auslandische Patente geschiitzt.
Basic UDI-DI (Geréte-ID): 856492005SupportCathKP
Elektronische IFU (Gebrauchsanleitung): www.reflowmedical.com
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KaBeriipeg diéheuang XOA WINGMAN™: O8nyieg xpnong (IFU) yia Toug kadetipeg 14, 14C, 18 kan 35

Mivakag mpodiaypagwv

Movtédo (kwbikog ZupBaréTnTa QéApo Méy. e€wrtepikn ZupBaréTnTa Méy. nieon Aui'u €rpos E.nEK‘El- Méyiotn enékraon Mf'l::&;isi‘ﬁ?nﬁ
avadopdc) 08nyou cupparog prikog SLapetpog Onkaptod (psi/kpa) vou;\sl;:vo;xcpou akpou BeAdvag (nepLdepikd)

WGM14065CE 0,014” (0,36 mm) 65 cm 0,035” (0,89 mm/2,7 F) EAGx. 4 F (1,3 mm) 360 (2.482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) AN

WGM14135CE 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,035” (0,89 mm/2,7 F) EAGx. 4 F (1,3 mm) 360 (2.482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) aN

WGM14150CE 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,035” (0,89 mm/2,7 F) EAGx. 4 F (1,3 mm) 360 (2.482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) aN

WGM18090CE 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,05” (1,3 mm/3,8 F) EAGx. 4 F (1,3 mm) 360 (2.482) 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) EAGx. 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/3,8 F) EAGy. 4 F (1,3 mm) 360 (2.482) 0,032” (0,81 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WGM35065CE 0,035” (0,89 mm) 65 cm 0,06” (1,5 mm/4,6 F) EAéy. 5 F (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) EAGy. 5 F (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) EAGy. 5F (1,7 mm) 360 (2.482) 0,050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm
WMC14090CE 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,035” (0,89 mm/2,7 F) EAGx. 4 F (1,3 mm) 360 (2.482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14135CE 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,035” (0,89 mm/2,7 F) EAGx. 4 F (1,3 mm) 360 (2.482) 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) EAGy. 4 F (1,3 mm) 360 (2.482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm

Mepiypagn ouokeung

0 kaBetipag diEkeuong XOA Wingman gival pia guakeun emmavadioxéteuang e Aogo dikpo (BeAdvag) n ommoia Tpoopidetal yia my Tapoyi) TpaBeTng aTrpigng ot kareuBuvopeva odnyd aUppaTa KATé TV TIPOOTIEACOT) SICKPITGY TIEPIOKWY TNG
TiEPIPePIKNG ayyeiwang. O kaBeripag diEAeuang yia XOA Wingman amoreAgital ammé évav kaBeripa uTroaTipIgnG, e AKTIVOOKIEPG 0Nyd AKPO (ETTEKTEIVOPEVO Gkpo BEAOVaG) eEAeyXGHEVO amTd Tov XpraTn kai Aapr evepyorroinang. Me xprion mg AaBrig
EVEPYOTTOINONG, TO ETTEKTEIVOpEVO GIKpO BeAdvag 5 mm prropei va TepiaTpaei kard 90 poipeg yia va Siamepaoel T akAnpr kawa Twv oAIKwy amogpdaewy kai va dieiodUoe o€ ayyelwaeig ke SUokoAn diéAeuan. H powdnon kai n avaoupan Tou
ETTEKTEIVOPEVOU Gkpou BeAdvag uroaTnpilel kai emTpéTel T Sigioduon kai T diEAeuon Tou aUppatog aTnv aAhoiwan. Otav 1o eTekTEIVOEVO GKpO BeAdVag BpioKeTal o€ kavoviKr) AeiToupyia, avaaupetal o€ AN EUBUYPAUKION LE Tov KaBeTpa
ompigng. OTav evepyoTTolEiTal TO ETEKTEIVOpEVO GKPO BEAOVAG, ETTEKTEIVETAI KATG WG Kal 5 mm, akpIBWG TEpIpepIkG aTo owpa Tou kaBetipa aTrpigng. O kaBetpag diéAeuang XOA Wingman emimpémel emmiong v chAayr Twv o8nywv cuppdTwy Kar
MV ETTEPRATIKWY TUTKEUWY Kall TIapéxel évav aywyd yia xoprynan diaAupdmwy @uaiohoyikol opol 1 okiaypagikoU Sidyvwaong.
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MHKOZ EMEKT Y AKPOY

Eikova 1. Kaberiipag diéAeuang XOA WINGMAN™

Evbeigeig xpio

0 kaBeripag diékeuong XOA Wingman Trpoopiletal yia xpron og ouvduaapd pe kareuBuvopieva odnya auppaTa yia Ty TTpoaTiéAaan SIaKpITMY TEPIoXWV TG TIEPIPEPIKG ayyeiwang kai yia digiaduan kal emavadioxéteuan piag aloiwang evooauAikd
1} uroevdoBnAiaka pe xprion emekTevopevou dkpou BeAdvag pe Aapr evepyotroinang. Mmopei va xpnaipomon@ei yia dieukdAuvan mg TomoBémang kai g ahayrig Twv 0dnywv auppdTwy Kai GAWY ETERATIKWY CUTKEUWY, Kai TIapéEl Evav aywyo yia
¥oprynan diahupdwy puaiohoyikol opol /) oKiaypagikoU diayvwang.

Mpoopigbuevn xpnon
O kaBerpag diéAeuang XOA Wingman mpoopiletan yia m Bepameia g TmepigepIkAg apmpiakig voaou (TMAN) kai Twv xpoviwv oAkwv amo@pdgewv (XOA).

Mpoopifbyevor xproTe:
0 kaBerrpag SiéAeuang XOA Wingman Ba Tpémel va xpnaiporolgital povo amo 1atpols e kataption ot diefaywyr SIadEPUIKWY ayYEIOTAATTIKWY TTapePPATEwY.

MAnBuopos-016X0g
H ouokeun mpoopiletal yia xprion oe acBeveig ou umoBarovial ae BepaTTEUTIKES ) DICYVWOTIKEG TIEPIPEPIKES EVDYYEIOKES TIAIPEURATEIG.

Avreveieig

O1 kaBemipeg diEAeuang Wingman 14, 14C, 18 kai 35 avrevdeikvuvTal yia Xprian aTn oTepaviaia Kai Ty eykepahikr ayyeiwan.

MpoeiSomoinosig

o Nevmpémel va xpnoipomoiodvral udpd@iAa aUpuara Tou Exouv TV Taom va Sioykwvovtal utrepBoAika (.. ZipWire) pe Tov kaBeripa diéAeuang XOA Wingman.

* Mia pévo yprion. Mnv emavaypnaipomoieite/uny emavamooTelpwvere. H ek véou xpran Tng auokeur Ba popolae va mmpedael SUoHEVES T ammodoan TG CUKeUnG, va TipokaAéae! Siaataupolpevn poAuvan Kai va eyeiper GAAoug KIvoUvoug Trou
oxetiCoval e My aggaeia, PeTagd Twv omoiwv TPokANaN cwparTikAg BAABNG oTov aobevi.

*  Na pn xpnoipotoigital edv n cuokeun fi n ouokeuaaia éxel umooTei Bopa.

ot pn oTpWYVETE, Pnv avaoUpeTe kal pnv TepioTpégere Tov kabetpa diékeuang XOA Wingman edv auvavTiaete avTiataon péxpt va KaBopiaTei 1 aitia Tng avtioTaong He akTIVOOKGTING™.

*  MH oTpégere ™ Aapny mévw a6 90 poipeg kard T dIGPKEIX TG TPOWONANG Tou EMEKTEIVOUEVOU akpou BeAdvag. To dkpo dev Ba mpowBnBei epaitépw pe TepIoTpoPr| peyahutepn amé 90 poipeg. H ouvéxian Tng mepiaTpo@rig g Aarg
o€ ywvia peyahitepn Twv 90 PoIpwY EVOEXETAI VOl €XEI WG ATTOTEAETHA TN Bpalon TG GUCKEUNG.

*  To0dnyd cUppa Ba TpETTEl va TTapapével TIAvTa evidg Tou kaBetipa, kaBwg pmropei va TpokAnBei uAIkr BAGRN o€ auTto.

*  Houokeu] autd mepiéxer vikéhio kai dev Ba TpETEr va xpnoipoTTolgital o€ aoBeveig pe yvwaTég aMepyieg aTo VikéAIo.

*  Edv o kaBeripag umroatei uhikr BAGRN, To Tpoidv autd evdéeTar va mpokahéael didTpnan o Toixwya aipo@opou ayyeiou. ATraiteital 18iaitepn TpoooxT KaTd TRV ATTOPAKPUVON pIaG CUTKEUNS TTou Exel uroaTel UAIKA BAGRN. Ze TepiTTwon emimAoKwy oy
amoppéouv amo amopdikpuvan oAdkAnpou Tou guaTpaTog, aTapariaTe apéow T dladikaaies kal TpoBeite o€ kardAAnAn Bepareia pe Baon Ty kpion Tou aTpou.

MpoguAdgeig

*  Quhdooerte ot aTeyvo, {pd Kai okoTeIvd pépog. H pUAag Tng ouoKeurg ot akpaieg ouverikeg evagxeTal va Tpokahéael UAIKA BAGBN oTn ouakeun fi/kal va emnpedoel Ty ammdBoon TG CUOKEUNG e OTTOTEAETHO Va TIPOKUWET CWHATIKH
BAGBN aTov aoBevry.

*  Xpnoipomolgire povo BonBniki) auokeur kataMnAou peyéBoug e Baon Tig Tpodiaypapég Trou TraparTiBevral Tapamavw.

*  Méyiom micon éyxuang: 360 psi (2.482 kpa).

*  BeBaiwBeite om xpnaipotoleite Tov kaBetrpa mpiv amd Ty «Hpepopnvia Agng» Tou avaypdgerar oTn cuokeuaaoia.

* O kaBempag Ba mpémel va xpnaipoToleital povo amd 1arpols pe karaprian ot Sie§aywyr SIoGEPUIKWV ayYEIOTAAGTIKWY TOPEUBATEWY.

*  Qa mpémer va AapBavovrar TpoguAGEIS yia Ty TpoAnyn 1y T peiwon Tng dnuioupyiag BpopBuwy étav xpnaipoToigital omroloodiimoTe kaBeTipag aTo ayyelakd aUoTnpa. Oa mpémer va Aapaverar umroyn 1 xpnon diaAUpaTog NTTapIVIoHoU CUGTAUATOS
Kal NTapIvIoPEVOU 0poU.
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*  Amaiteital mpoooy( katd Tov XeIpiopo Tou kaBeTApa o didipkela TG emépBaong yia peiwan Tng mBavomTag mpokAnang Tuxaiag {nuIag, auaTpo@ig f Kapyng.
o O xelpiopog Tou kaBetipa Ba TPETEN v TIPOYHATOTIOIEITAI HOVO UTTO OKTIVOOKGTIGT.

Avapevopevo KAIVIKO 6@eAog

O1 kaBerpeg diéAeuang XOA Wingman S1abétouv eTeKTEIVOEVO GKPO TTAVW aTTO To UK P TIAEKTH Sopr aTmd avoeidwTo atadAl kal Kwvikd oxedIaopd yia peyaAiTepn uroaTipign kai duvardmra wlnong, kabuwg kai peyaAiTepn
eukapwia, yia Taxeia perakivnon péow eAikoeidwv ayyeiwv. Autog o T0Tog oxediacpou Ggova, ot auvduaad pe Tnv evepyoroinan Tou Control Point™ kai T AaBr cUpTAESNG, mTpémel TNV TAUTEXPOVN WBNGN Kail TIEPITTPOPI| TOu Aogou
GKPOU YIat ayKUpWan Kal Trapéxel v emTAéov wlnan Tmou amaiteiral yia va Sieioduael éva odny6 alppa ae AANOIWTEIG Kal XPOVIeG OAIKEG ATTOPPACEIS, TT.X. UTIoevdoBnAiakr emavadioxETeuan, aTig oTroieg dev eival eIKTA n SiEAeuan e
KkaBetrpa S1aaToAfg e prahdvi. EmmimAéov, ol kabetrpeg diéheuang XOA Wingman SieukoAUvouv v ahhayr} odnywv ouppdwy kard Tn SIpKeia TG méPRacng.

EmmAokég/Avayevopeva gupBdvra:
O ayyelakdg kaBetnpiaapog A/kal n ayyelomAaaTIKr TrapéuBaon evayeTal va £ouv wg amoTéAeapa eTTAOKES, peTagl Twv oTroiwv ol egig:
. ZxeTI(OpeVEG Pe Tov KaBeTrpa: AvemBUunT evépyeia o€ UAIKG TG auakeurs, BAABN/pwypr TN cuakeung, Aoipwén, Tepipepikr euBoAr, Bpdupwan/oxnuatiopds BpouBwy ot ayyeia, ayyelakh BAaBn/avaropr yia
TNV OTToia ATTaITETaI XEIPOUPYIKT DI6pBwan, acupBatémra Pe Ta e§apTripara
O1 emimhokég auviBug ouvdéovTar e eviayyelakég emepBAaEIg kai Siadeppiki TpooTréAaon, aTig omoieg auykaraAéyovTal, Petagi aMwv, or e§ig:
. AaTabrg aBayxn, umdtaon/uTiéptaan, ofl Euepaypa Tou Juokapdiou, dipoppayia aTo onpeio TG TapakévINang, oxnHaTiopds weudoaveupUopatog, veepiki SuaAemoupyia, aiparwpa, eupoAd, appubyia, Bavarog

Tpomog S168eang
O1 kaBetrpeg diéAeuang XOA Wingman 14C/18/35 apéxovtal o€ aTeipeg OUVONKeS e amoaTeipwon e aiBulevoggidio (EO) kal poopidovtal yia pia povo xprion (oe évav acBevi). Or kaBerpeg SiéAeuang XOA Wingman 14 apéxovral
0¢ OTEipeg TUVBIKEG 01 OTToiEG ETTITUYXGVOVTI P akTIVOBOAia Béong nAekTpoviwy kal TpoopifovTal yia pia pévo Xpron (ot évav acBev).

AmaitoUpeveg OUOKEUEG Yia To Trpoiév Wingman
Mepiexopeva: Kabetipag diéheuang XOA Wingman
O1 kaBerpeg diéAeuang XOA Wingman mpoopiovTal yia xprion ae GuvOUaopO Pe OUOKEUES, OTTwG paiveral aTov Mivaka Tpodiaypaguy.

Bhuara eméuBaong
Znpeiwon: AkohouBriaTe Tig 0dnyieg xprong yia Ao Tov oGO TToU TpOKeITal va XpnatpomoinBei e Tov kaBetipag diékeuang XOA Wingman

1 EAéyxete mpooeKTIKG 0AN TN GUCKeuaoia yia gBopég f eAarTwpaTa TIpIv T T XpAon. Mn xpnoipoTTolgite T ouokeur eav uTdpxouv onpeia TapaBiaong Tou oTeipou gpaypoy, kaBuwg KA TETolo Bal PTTopoUsE Va UTTOBEIKVUE!
amwAEIa G OTEipag KATaoTaoNG Kal va TTPoKaAEoel awpatikr BAGRN oTov aabevry.

2. MpoeToipaaia yia ypAon:
a. XpNOILOTIOIWVTAG OTEIPl TEXVIKI, AQaIPEDTE TO TMVio dlaveunTr amd Tov kaBetApa diEAeuang XOA amé T cuckeuaaia Tou Kal HETAPEPETE TO OTO aTeipo TEdio.
b.  Agaipéote Tov kaBetrpa SiEheuang XOA amd To imvio SiavepnTr kai eAEygre yia TuyOv Kekappéva onpeia 1 GUTPOPES.
c. Mpooapriate pia alpiyya 10 ml yepiopévn e aTeipo, napiviopévo opd aTn Bpa eic6dou Tou 0dnyol alpuarog pe luer-lock Tou kabetpa diEkeuang XOA kai EemAUveTe axoAaaTIkG Tov kabeTipa.
d. [aToug kaBetnpeg Wingman 14C/18/35: Mpiv a6 m xprion, Bpére mepigepikd oe amdaTacn 40 cm amo Tov Ggova Tou kaberrpa pe SIGAUPQ NTTAPIVIGHEVOU 0POU YIa VO EVEPYOTIOINGETE TNV UGPOPIAN ETTIKAAUY.

3. Eioaywyn
a. Méow evog odnyou kaBetipa i Bnkapiol eloaywyéa kat@AAnAou peyéBoug Trou £xel ndN eloayBei, eloaydyeTe To TEPIPEPIKG AKpo Tou KaBeTrpa diEAeuang XOA Travw amé éva odny6 aUppa katdAAnAou peyéBoug (BA.

TIPOBIAYPAPEG) HE TN XPATN TNG KABIEPWHEVNG TIPOKTIKAG.

4. Mpowdnon
a.  Beaiwbeire 611 n mpowbnan Tou kaberpa diEAeuang XOA atv embupnt BEon evidg TG ayyeiwaong TPayUATOTIOIETaI UTIO KTIVOOKOTTIKN KaBodhynan.
5. Evepyomoinon

a.  ZuveyioTe v powdnan, ware 61ou o kaBeTrApag diEAeuang XOA va ¢réoel amv aMoiwan. Yo akTivookoiki kaBodrynan, empBefaiiaTe 611 0 kaBeipag diEAeuang XOA kai 1o 0dnyé alpua éxouv @Téioel 0TV aAhoiwar.
b. Aol emBeBaiwbei n B¢an, avacUpete ehagpug To 0dnyd auppa evidg Tou kabetrpa diéAeuang XOA kai aTrpweéTe To eTEKTEIVOPEVO AKPO BeAdvag TiEovTag T AaBr TTpog Ta KaTw, vy TEPIOTPEPETE KaTd ~90 poipeg
Segl6aTpoa. Me autdv Tov TpéTIO, TO dkpo BeAdvag Ba emekTaBei Tépa amd Tov kabetrpa kai Ba dielcdUoel oV aAoiwan, TTapéxoviag uTrooTApIg yia To 0dny6 aUpua. MPOZOXH: MH otpégete T Aaph mavw amod
90 poipeg katd Tn IGPKEIN TG TTPOWBNOTG TOU ETEKTEIVOY akpou BeAovag. To dkpo BeAdvag Sev Ba TpowdNBei o pakpid pe mepioTpo@n peyaAitepn améd 90 poipes. H ouvéxion tng mepioTpo@ng Tg Aapig
o€ ywvia peyaAuTepn Twv 90 poipwv evBEXETaI va ExEl wg aoTéAeapa Tn Bpaldon Tng cuokeung. BeBaiwbeite 611 To 05nY6 0UppPa Tapapével SiapKWG EVTOS Tou kaBetipa otav n BeAdva gival evepyotroinpévn.
Inueiwon: H Aapn Ba mpémel va kareuBiveral povo prrpog kai Tiow. Otav eappdleral mAeupikh kivnon dev Ba evepyoTroleital To dkpo BeAdvag.
Znueiwon;: Aev mpémel va kpardre umepBoNIKG aQIxTa Tov e§wTepik Gova katd T didpkeia TG Tpowdnang, kaBg kATl TéTolo Ba TepIopioel TV Kivnan Tou eTeKTEIVOEVOU (kpou TG BeAdvag. MPOZOXH: MoTé pn ompwYVETE, UV avacUpETe Kai
pnv mepiaTpépere Tov kabetipa diEheuong XOA edv auvavtiaere avtioTaon PEXp! va KaBopIoTEi N auTia TNG AVTIOTOONG HE OKTIVOOKOTTNON.
. Mohig emmeuyBei dieioduan mg akAnpiig kawag mg XOA, ampwére To 0dnyd olppa wate va diamepdoel v aMoiwan kai avaoUpete amahd Tov kaberipa diéheuang XOA.
d. EmavaaBere avahoya pe Tig aviykeg Ewg otou o kaBerpag diéAeuang XOA kai 1o 03nyo alppa va éxouv diamepdoel v aMoiwan.

6. ‘Eyxuon
a. [ava payparoToIRoete Ty £yxuon, avacUpere To 0dnyo oUpua kai avaTpégTe aTIG TIPOBIaYPAPES yia Tr PEyIOTN TTiean £yXuang.
7. Agaipeon

a.  XTepewate To 0dnyo alppa pe T Xprion Kadiepwpévwy TexvIKwv aAhayrig 0dnyol oUppaTog Kai avaoUpETe TIPOOEKTIKA Tov kabetpa diéAeuang XOA.

b. Edv epoavioTei kamoia dUOAEIToUpyia TG GUOKEUNG  EVIOTTIOTOUV EAATTWHATIKG GTOIXEIT KaTA TOV EAEYXO, TAUVETE TOV QUAG TOU 03NnYoU GUPHATOG Kal KaBapiaTe TV ESWTEPIKN ETTIPAVEID TG TUOKEUNG KE QUTIOAOYIKO 0pd,
amoBnKeUOTE T GUOKEUN O€ It 0QPayIoPEVN aKoUAa €IBIKA yia BloAoyikd emikivouva UAIkd kal emmkoivwviiaTe pe T Reflow Medical, Inc. ot dielBuvon nA. Taxudpopeiou complaints@reflowmedical.com yia Teparmépuw odnyieg.

c. Merd m xprion, auté 1o Tpoidv ptropei va amoteAei evdexopévwg BIOAOYIKO KivBUvo. XEIPIOTEITE TO Kal ATTOPPIWTE TO CUPQUVA HE TIG ATTOOEKTES IATPIKES TAKTIKEG KAl TOUG 10XUOVTEG VOHOUG Kall KavovioHoUG.

ZYOAIa yia Tr) GUOKEUI Kal ETTOTPOPH) CUOKEUWV
Edv omoiodnmote Tura Tou kabepa diEAeuong XOA Wingman Trapouciaoer agToyieg Tpiv i katd Tn Sidpkeia piag eméupaang, SiakOyTe T xprian Tou Kal ETIKOIVWVAGTE He Tov ToTTIKG avTipéowrro f/kai T Reflow Medical, Inc. ot
SiebBuvan nA. Taxudpopeiou complaints@reflowmedical.com fi péow Tou 10TéTOTIOU WwWW.reflowmedical.com.

EmimAéov, yia aoBeveig/xprioTeg/Tpita pépog oty Eupwmaiki Evwon kai o€ Xwpeg pe id10 pubuiaTikd kabeaTig (kavoviauog 2017/745/EE yia Ta 1atpotexvoAoyIka TipoidvTa): edv, katd T IdpKeIa TG Xprong autig TNG GUOKEUNAG 1} wg
amotéAeaua g Xprong Tg, TpokUwel coPapd ouppav, To ev Adyw cupBav TpéTel va ava@épetal aTo kparog péhog Tng EE.

Eyyunaon: O karaokeuaaThg eyyuaral 611 o kabetpag SiéAeuang XOA Wingman dev eivar eAartwparTikdg pe kavévav 1poto ae 6,1 apopd To UAIKG kal v TeXVIKN Amoupyia Tou 6Tav XpnaipoTolgital éwg Tv nuepopnvia Afgng kai étav
1) GUOKeUaaia Tou TIapapével KAEIOTR Kal xwpig pBopég akpIBwg Tpiv amé T xpron. H euBuvn Tou kataokeuaoTr| BACEl TNG TTapoUaag £yyUnong TEPIOPIZETAl OTNV AVTIKATAOTACN A TV ETTIGTPOPN TOU TTOoOU
Tou SaTaviBnke yia TNV ayopd otroloudnToTe eAaTTwarikoU kaberipa diéAeuang XOA Wingman. Tuxév {npid otov kaBepa diéAeuang XOA Wingman n omoia mpokAfBnke amo ko Xpran, Tpommotroinan, akardAAnAn
amodrikeuan f XeIpIopo, 1 omroladiimote GAAN aduvapia TpnoNg auTwy Twv 0dnyIwv XpAang Ba akupqaoel Ty Tepiopiapévn autr eyyinan. H MAPOYZA MEPIOPIZMENH EITYHZH ANTIKAGIZTA PHTA OMOIAAHMOTE AAAH EFTYH2H,
PHTH 'H ZIQNHPH, ZYMNEPIAAMBANOMENHZ THZ ZIQMHPHE EMTYHZHX EMMOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAZ A ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOIMO. Kavéva guaiké i vopiko TpdowTTo, GUTTEPIAGBAVOUEVLV
OTTOIWVATIOTE EYKEKPILEVWV QVTITTIPOOWTTWY i PeTamwAnTwv Tou KataokeuaoTr Sev éxel €§ouaioddtnon va Trapareivel 1 va dleupUvel TNV TrapoUoa TrepIopIapévn eyyUnan Kai oTroladiTIoTe TETola pepopevn amomelpa dev Ba
eival ekteAeaTn yia Tov KataokeuaoTr.

ArmAwypara gupeaiteyviag: Autd 1o Tpoidv kaAUTITeTal amd diTAwpa eupeattexviag aTig HMA pe apib. 9,204,893, EPO 2473122 kai amé GAAeG UTIO eKKPEUOTNTA QITATEIS Kal SITTAWPATA EUPETITEXVIAG a€ GANEG XWPES.
Baoikoé UDI-DI: 856492005SupportCathKP

HAextpovikég odnyieg xpriong: www.reflowmedical.com

ES

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

Tabla de especificaciones
Modelo (ref.) Compal'ibili'dad La'r.go Dia’met’ro. Compal'ibili'dad Presiér'1 maxima pI::r:::r’;(fg::a E;‘;ﬁ:s;i:::i’gr:;a rl:::g:‘tl:umdlietlo
de la camisa atil exterior maximo de la camisa (psi/kpa) extensible aguja hidréfilo (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) N/C
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) N/C
WGM14150CE 0,014" (0,36 mm) 150 cm 0,035" (0,39 mm/2,7F) | MIN.4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022" (0,56 mm) 0,20" (5 mm) N/C
WGM18090CE 0,018" (0,46 mm) 90 cm 0,05" (1,3 mm/3,8F) MIiN. 4 F (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. 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) 65 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
WGM35090CE 0,035" (0,89 mm) 90 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
WGM35135CE 0,035" (0,89 mm) 135 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
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WMC14090CE 0,014" (0,36 mm) 90 cm 0,035" (0,89 mm/2,7F) | MIiN.4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024" (0,61 mm) 0,20" (5 mm) 30cm

WMC14135CE 0,014" (0,36 mm) 135 cm 0,035" (0,89 mm/2,7F) | MIiN.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) | MIiN.4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024" (0,61 mm) 0,20" (5 mm) 30cm

Descripcion del dispositivo

El catéter de cruce para CTO Wingman es un dispositivo de recanalizacion de punta biselada (aguja) que esté 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

o0 medios de contraste de diagnéstico.

pe- LONGITUD DETRABAJO = " -—
LONGITUD DEL RECUBRIMIENTO

T 1= = {

LONGITUD DE LA PUNTA EXTENSIBLE ———F=———=

Figura 1. Catéter de cruce para CTO WINGMAN™

Indicaciones de uso
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.

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

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 diagndstico.

Contraindicaciones
El uso de los catéteres de cruce Wingman 14, 14C, 18 y 35 esta contraindicado en la vasculatura coronaria y cerebral.

Advertencias

*  Nodeben utilizarse con el catéter de cruce para CTO Wingman agujas hidréfilas que tiendan a la inflamacion excesiva (p. ej., ZipWire).

*  Un solo uso. No reutilice/vuelva a esterilizar. La reutilizacion del dispositivo podria vulnerar su funcionamiento, provocar infecciones cruzadas y demas peligros relacionados con la seguridad, incluidas lesiones al paciente.

*  No utilice si el dispositivo esta abierto o el envase esté dafiado

*  Nunca empuje, 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 méas de 90 grados durante el avance de la punta extensible de la aguja. La punta no avanzara méas 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.

* Laaguja guia siempre debe permanecer dentro del catéter, ya que puede dafiarlo.

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

*  Siel catéter esta dafiado, este producto puede cortar la pared de un vaso sanguineo. Se deben extremar las precauciones al retirar un dispositivo dafiado. En caso de complicaciones ocasionadas por el retiro de todo el sistema, detenga inmediatamente el
procedimiento y aplique el tratamiento adecuado segun el criterio del médico.

Precauciones

*  Almacene en un lugar fresco, seco y oscuro. El almacenamiento del dispositivo en condiciones extremas puede dafiar el dispositivo o afectar su rendimiento, lo que podria provocar lesiones al paciente.

«  Utilice solo aparatos auxiliares del tamafio adecuado, como se indica en las especificaciones anteriores.

*  Presion 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.

*  Deben tomarse 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 heparinizada.
*  Extreme los cuidados al manipular el catéter durante el procedimiento 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 empuije, 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 simultdneamente la punta biselada para anclarla y aporta el
empuje adicional necesario para que la aguja guia penetre en lesiones y las oclusiones totales cronicas, p. ej., 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, dafio/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.

Cdmo se suministra
Los catéteres de cruce para CTO Wingman 14C/18/35 se suministran esterilizados mediante esterilizacion por 6xido de etileno (EO) y estén 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

1 Inspeccione cuidadosamente todos los envases en busca de dafios o defectos antes de su uso. No utilice el dispositivo si existe algiin 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.

Spanish 12 P/N 100986 Rev. B Date 2024-10



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 solucién 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.
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 tamafio adecuado (consulte las especificaciones)
utilizando la técnica estandar.

4. Avance
a. Utilice la guia fluoroscopica para introducir el catéter de cruce para CTO hasta la ubicacion deseada dentro de la vasculatura.
5. Activacion

a. Contintie 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 sitlien 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 all4 del catéter, penetrara en la lesion y ofrecer 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 mas 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. Asegurese 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. i

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 empuie, retire ni gire el catéter de cruce para CTO si existe
resistencia hasta que se determine la causa mediante una fluoroscopia.

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

d. Repita el procedimiento segun resulte necesario hasta que el catéter de cruce para CTO y la aguja guia hayan pasado la 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. Fije la 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 algin defecto en la revision, vacie el lumen de la aguja guia y limpie la superficie exterior del dispositivo con solucion salina, almacene el dispositivo en una bolsa
de plastico sellada para materiales con riesgo bioldgico y comuniquese con Reflow Medical, Inc. escribiendo a complaints@reflowmedical.com para obtener mas instrucciones.

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

Comentarios sobre el dispositivo y devolucién
Si 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 esté 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 anularan 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 basico: 856492005SupportCathKP

IFU electrénicas: www.reflowmedical.com

Fl

Ristedvat WINGMAN™ CTO -Katetrit: 14, 14C, 18 ja 35 - kéyttoohjeet

Tekniset tiedot
- " - . L Pidennettédvan Hydrofiilisen
Malli (viite) Oh]alnlan.gan Tyos.kentely- Ulkol'.lall.(-::xllsua H0|kll'! Makshlmlpalne neulan karjen '.\‘e"'f.“ k:a'rjen pinnoitteen pituus
yhteensopivuus pituus enintdan yhteensopivuus (psi/ kpa) halkaisija enimmdispidennys (distaalinen)
WGM14065CE 0,014” (0,36 mm) 65 cm 0,035” (0,89 mm /2.7F) | VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (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” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) -
WGM14150CE 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,035” (0,89 mm /2.7F) |  VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (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” (0,81 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WGM18135CE 0,018” (0,46 mm) 135cm 0,05” (1,3 mm / 3.8F) VAH. 4F (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) VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 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) VAH. 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 / 4.6F) VAH. 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 0,050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm
WGM35135CE 0,035” (0,89 mm) 135 cm 0,06” (1,5 mm / 4.6F) VAH. 5F (1,7 mm) 360 (2 482) 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) | VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14135CE 0,014” (0,36 mm) 135cm 0,035” (0,89 mm /2.7F) | VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 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) | VAH. 4F (1,3 mm) 360 (2 482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm

Laitteen kuvaus

Wingman CTO Crossing -katetri on viisto- (neula-) karkinen uudelleenkanavointilaite, jonka on tarkoitus tarjota lisatukea ohjattavalle ohjainlangalle, kun sité viedaan aareisverisuoniston yksittéisille alueille. Ristedva Wingman CTO -katetri koostuu
tukikatetrista, jossa on kéyttajan ohjaama rontgenpositiivinen ohjainkérki (pidennettava neulan karki) ja kéyttokahva. Kayttokahvan avulla pidennettévaa 5 mm:n neulan kérkea voidaan kiertad 90 astetta, jotta se lavistaa totaalitukosten katon ja
vaikeasti lapaistavan verisuoniston. Pidennettdvan neulan kérjen eteen- ja taaksepdin vieminen tukee ohjainlankaa ja auttaa sita tyéntymaan leesioon ja kulkemaan sen Iapi. Kun pidennettédva neulan kérki on normaalitilassa, se on sisaénvedettyna
ja samalla tasolla tukikatetrin kanssa. Kun pidennettéva karki aktivoidaan, se pitenee enintdén 5 mm:4 distaalisesti tukikatetrin runkoon nahden. Ristedvé Wingman CTO -katetri mahdollistaa lisaksi ohjainlankojen ja muiden toimenpidevalineiden
vaihtamisen, ja siind on kanava keittosuolaliuosten tai diagnostisten varjoaineiden antamista varten.

Spanish/Finnish 13 P/N 100986 Rev. B Date 2024-10



e TYOSKENTELYPITUUS - =

HYDROFIILISEN PINNOITUKSEN PITUUS i S |

Y] [T = =

11 [1= s= e

PIDENNETTAVAN KARJEN PITUUS ———=—=

Kuva 1. Ristedvd Wingman™ CTO -katetri

Kaéyttoaiheet
Risteavad Wingman CTO -katetri on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessé ohjattavien ohjainlankojen kanssa ja vietavaksi aéreisverisuoniston yksittéisille alueille sekd leesion I&paisyyn ja uudelleenkanavointiin intralumir ti tai subintin
kéyttokahvalla varustetun pidennettdvan neulan karjen avulla. Laitteella voidaan helpottaa ohjainlankojen ja muiden interventiolaitteiden sijoittamista ja vaihtoa. Liséksi se tarjoaa kanavan suolaliuosten tai diagnostisten varjoaineiden antamiseen.

Tarkoitettu kayttd
Ristedva Wingman CTO -katetri on tarkoitettu aéreisvaltimotaudin (PAD) ja kroonisten totaalitukosten (CTO) hoitoon.

Tarkoitettu kayttaja
Ristedvaa Wingman CTO -katetria saavat kayttaa vain laakarit, joilla on patevyys perkutaanisten vaskulaaristen toimenpiteiden suorittamiseen.

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

Vasta-aiheet
Risteavat Wingman 14, 14C, 18 ja 35 -katetrit ovat vasta-aiheisia kéytettévaksi sepelvaltimosuonissa ja aivoverist

Varoitukset

*  Hydrofiilisi lankoja, jotka usein laajenevat merkittavasti (esim. ZipWire), ei saa kayttaa risteavan Wingman CTO -katetrin kanssa.

*  Vain kertakayttoon. Ei saa kayttaa/steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkaytto voi johtaa laitteen suorituskyvyn heikkenemiseen, ristikkéistartuntaan ja muihin turvallisuuteen liittyviin vaaroihin, kuten potilasvahinkoon.

o Al kayts, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut

. AIa koskaan liikuta ristikkaisté \Wingman CTO -katetria eteen- tai taaksepin tai kdénné sit, mikali tunnet vastusta, ennen kuin ja on selvitetty I&r avulla.

o ALA kaénna kahvaa yli 90 astetta pidennettavan neulan kérjen eteenpéin viemisen aikana. Karki ei etene pidemmalle, mikali Kaannat yli 90 astetta; jos kahvaa kaannetaan yli 90 astetta, laite voi hajota.

Ohjainlangan on aina pysyttava katetrin sisélla. Muussa tapauksessa se voi vaurioitua.
Laite sisaltaé nikkelia, eika sitd saa ka

44 potilailla, joilla tiedetddn olevan nikkeliallergia.

Jos katetri on vaurioitunut, tuote voi viiltad verisuonen seindmad. Vaurioitunutta laitetta poistettaessa on noudatettava &arimmaista varovaisuutta. Jos koko jérjestelmén poistami aiheutuu komplikaatioita, keskeyta toimenpide valittomasti ja suorita
asianmukainen hoito [dakarin harkinnan mukaan.

Varotoimet

*  Sdilyta villedssd, kuivassa ja pimedssé paikassa. Laitteen sailyttdminen aarimmaisissa olosuhteissa voi vahingoittaa laitetta ja/tai vaikuttaa sen suorituskykyyn, mika voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.

*  Kayta vain sopivan kokoista lisélaitetta. Katso tarkemmat tiedot edella esitetyistd teknisisté tiedoista.

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

Kéyta katetri ennen pakkauksessa iimoitettua vimeista kayttopaivamédraa.

Katetria saavat kéyttdé v: , joilla on patevyys perkutaanisten vaskulaaristen toimenpiteiden suorittamiseen.

Kun verisuonijarjestelmassa kéytetaan katetria, on ryhdyttéva varotoimiin, joilla estetéén veren hyytyminen tai vahennetéan sité. Systeemisen heparinisaation ja heparinisoidun keittosuolaliuoksen kayttoa tulee harkita.
Ole varovainen kasitellessasi katetria toimenpiteen aikana vahentaaksesi sen vaurioitumisen, taipumisen tai vadntymisen mahdollisuutta.

*  Katetria tulee kasitelld ainoastaan lapivalaisuohjauksessa.

Odotettu kliininen hyéty

Risteévissa Wingman CTO - issa on langan yli ulottuva ruostumattomasta teraksesta valmistettu punottu rakenne pidennettavalld kérjell ja kapeneva muotoilu, jotka parantavat tukea, tySnnettévyytta seka joustavuutta ja mahdollistavat
nopean likkumisen rakenteeltaan monimutkaisissa verisuonissa. Taméntyyppinen varren rakenne yhdessa Control Point™ -kéyttokahvan kanssa mahdollistaa viiston karjen samanaikaisen tyontamisen ja kiertamisen ankkurointia varten ja tarjoaa
ylimééraista tyontovoimaa, jota tarvitaan, jotta ohjainlanka saadaan tunkeutumaan leesioiden ja kroonisten totaalitukosten lapi (esim. subintimaalisessa uudelleenkanavoinnissa), joiden I&pi ei paasté pallolaajennuskatetrilla. Lisaksi ristedvat
Wingman CTO -katetrit helpottavat ohjainvaijerin vaihtoa toimenpiteen aikana.

Komplikaatiot / ennakoitavissa olevat tapahtumat:
Verisuonen katetrointi ja/tai verlsuomtmmenplde vo| Johtaa komphkaanomm joita voivat olla muun muassa seuraavat:
. Katetriin liittyvat: laitteen ikutus, laitteen toimintahairio/murtuma, infektio, distaalinen embolisaatio, veritulppa / hyytymén muodostuminen, kirurgista korjausta vaativa verisuonivaurio/dissektio, yhteensopimattomuus
lisélaitteiden kanssa
Suonensiséisiin toimenpiteisiin tavallisesti yhdistettavia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:
. epastabiili angina pectoris, hypo-/hypertensio, sydéninfarkti, verenvuoto pistoskohdassa, valeaneurysman muodostuminen, munuaisten toimintahairié, hematooma, embolia, rytmihairio, kuolema

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

Wingman-katetrin kanssa tarvittavat laitteet
Sis: eéva Wingman CTO -katetri
Risteavat Wingman CTO -katetrit on tarkoitettu kéytettévéksi yhdessa Tekniset tiedot -taulukossa esitettyjen laitteiden kanssa.

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

1 Tarkista huolellisesti kaikki pakkaukset vaurioiden tai vikojen varalta ennen kayttoa. Ala kéyta laitetta, jos havaitset merkkeja steriilin esteen rikkoutumisesta, silld tdmé voi tarkoittaa sitd, ettei laite ole enaa steriili eiké potilaalle
turvallinen.
2. Kayttovaimistelut:

a. Poista ristedva CTO-katetri pakkauksesta steriilid menetelmaa kayttéen ja siirré se sterillille alueelle.

b. Poista risteévd Wingman CTO -katetri ohjausputkesta ja tarkista, ettei se ole taipunut tai véantynyt.

c. Kiinnitd sterillg, heparinisoidulla keittosuolaliuoksella taytetty 10 mk:n ruisku risteavan CTO-katetrin ohjainlangalle tarkoitettuun Luer-Lock-litantéén ja huuhtele katetri huolellisesti.
d. Wingman 14C/18/35 -katetrit: Aktivoi hydrofiiilinen pinnoite kastelemalla katetrin varren distaaliset 40 cm:& heparinisoidulla keittosuolaliuoksella ennen kéyttoa.

3. Asettaminen

a. Vie ristedvan CTO-mikrokatetrin distaalinen paa aiemmin siséan viedyn sopivan kokoisen sisaanvi in tai sisadnvientiholkin kautta sopivan kokoisen ohjainlangan (katso tekniset tiedot) paalle vakiomenettelyd noudattaen.
4, Eteenpéin vieminen

a. Vie risteava CTO-katetri lépivalaisuohjauksessa haluttuun kohtaan verisuonistossa.
5. Aktivointi

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

b Kun oikea sijainti on vahvistettu, vedé ohjainlankaa hiukan risteévén CTO-katetrin sis&an ja vie pidennettévaa neulan karked eteenpéin painamalla kahvaa alaspdin ja kéantamall sit samalla noin 90 astetta mydtépéivaan. Tama pidentaa
neulan kérjen Katetrin ulkopuolelle, jolloin se tunkeutuu leesioon ja tukee ohjainlankaa. HUOMIO: ALA kaanna kahvaa yli 90 astetta pidennettavan neulan karjen eteenpin viemisen aikana. Neulan karki ei etene pidemmalle, mikali
kaannat yli 90 astetta; jos kahvaa kadnnetaan yli 90 astetta, laite voi hajota. Varmista, ettd ohjalnlanka pysyy katetrin sisalla aina, kun neula on aktivoitu.

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

Huomaa: Al pida ulommasta varresta hlan tlukastl kunm eteenpam wennln alkana S|Ila se rajoittaa pidennettévan neulan kérjen likkumista. HUOMIO: Al koskaan liikuta ristikkaistd Wingman CTO -katetria eteen- tai taaksepain tai kianna sita, mikali
tunnet vastusta, ennen kuin ja on avulla.

c. Kun kroonisen totaalitukoksen katto on lapaisty, vie ohjainlanka Ieesmn Iap\ ja veda risteéva CTO-katetri varovasti takaisin.

d. Toista tarvittaessa, kunnes risteéva CTO-katetri ja ohjainlanka ovat kulkeneet leesion I&pi.
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6. Injektio
a. Kun injektoit, veda ohjainlanka pois ja katso enimméisruiskutuspaine teknisisté tiedoista.
7. Poistaminen
a. Kiinnita ohjainlanka noudattamalla tavanomaisia ohjainlangan vaihtamismenettelyja ja veda ristedva CTO-katetri varovasti pois.
b. Jos laitteessa ilmenee toimintahairio tai tarkastuksessa havaitaan vikoja, huuhtele ohjainlangan luumen ja puhdista laitteen ulkopinta keittosuolaliuoksella, laita laite suljettuun biologisesti vaaralliselle jétteelle tarkoitettuun
muovipussiin ja kysy lisdohjeita ottamalla yhteyttad Reflow Medical, Inc:iin osoitteeseen complaints@reflowmedical.com.
c. Tama tuote voi olla kéyton jalkeen tartuntavaarallinen. Kasittele ja hévita hyvaksyttavien laaketieteellisten kaytantojen seké soveltuvien lakien ja sdadosten mukaisesti.

Laitetta koskeva palaute ja laitteiden palautus
Jos jokin risteavan Wingman CTO -katetrin kohta vikaantuu ennen toimenpidetta tai sen aikana, lopeta kéyttd ja ota yhteytta paikalliseen edustajaan ja/tai Reflow Medical, Inc:iin osoitteeseen complaints@reflowmedical.com tai
www.reflowmedical.com.

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

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

Takuu: Valmistaja takaa, ettd ristedvassa Wingman CTO -katetrissa ei ole materiaali- ja irheita, kun sité kaytetaan iimoitettuun viimeiseen kayttopaivaadn mennessa ja kun pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton juuri
ennen kayttod. Valmistajan vastuu tdméan takuun nojalla rajoittuu viallisen ristedvan Wingman CTO -katetrin vait tai ostohinnan hyvittdmiseen. Mikali ristedvan Wingman CTO -katetrin vaurioituminen johtuu vaarinkaytosta,
muuntelusta, vaarasta séilytyksestd tai késittelysté tai mistd tahansa muusta sellaisesta syystd, joka johtuu ndiden kéyttdohjeiden noudattamatta jattamisesté, tdma rajoitettu takuu mitatityy. TAMA RAJOITETTU TAKUU KORVAA
NIMENOMAISESTI KAIKKI MUUT SUORAT TAI EPASUORAT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN EPASUORAT TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN.

Patentit: Tama tuote on suojattu Yhdysvaltain patentilla 9204893, EPO-patentilla 2473122 seka muilla vireilla olevilla hakemuksilla ja ulkomaisilla patenteilla.

Basic UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Sahkaoinen kayttoohje: www.reflowmedical.com

FR

Cathéters de croisement WINGMAN™ CTO : Mode d’emploi 14, 14C, 18 et 35

Tableau des caractéristiques techniques

Modéle (Réf) Fil-gu.id-e- ) Longu.eur Dlia.métre Guicfe- N Pressi.on max. p;;i:‘:terf’::;:ialle Ed’;tle:;i:i:trzt hzcgr:;;ﬁ:
Compatibilité effective extérieur max. Compatibilité (psi/kpa) extensible Vaiguille hydrophile (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) S.0.
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) S.0.
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) S.0.
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) 30cm
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” (1,5 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) 90 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
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) 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

Description de I'appareil

Le cathéter de croisement Wingman pour la CTO est un dispositif de recanalisation a pointe biseautée (aiguille) destiné a fournir un support supplémentaire a un fil-guide orientable lors de I'acces & 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 controlée par l'utilisateur (pointe d'aiguille extensible) et d'une poignée d'activation. A I'aide
de la poignée d'activation, la pointe de I'aiguille 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 & travers la lésion et de la traverser. Lorsque la pointe de l'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.

- LONGUEUR DE TRAVAIL———*— —
LONGUEUR DU REVETEMENT

FT T I it
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Figure 1. Cathéters de croi ™ CTO

Indications d'utilisation

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 a 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.

Utilisation prévue
Le cathéter de croisement Wingman pour la CTO est destiné & traiter les maladies artérielles périphériques (MAP) et les occlusions totales chroniques (CTO).

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.
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Population cible
Le dispositif est destiné & étre utilisé chez les patients qui font I'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.

Mlses en garde
Les fils hydrophlles presentant un risque de gonflement excessif (par exemple ZipWire) ne doivent pas étre utilisés avec le cathéter de croisement Wlngman 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 I'emballage est endommageé.

*  Nejamais faire progresser, retirer ou pivoter le cathéter de croisement Wingman pour la CTO contre une résistance tant que la cause na pas été déterminée par fluoroscopie.

* NE PAS tourner la poignée de plus de 90 degrés lorsque la pointe de I'aiguille extensible progresse. 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.

*  Lefil-guide doit toujours rester a l'intérieur du cathéter, car cela peut 'endommager.

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

Précautions

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

*  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 a 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 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 & 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 & 'accés percutané, y compris, mais sans s'y limiter :
. Angor instable, hypo/hypertension, infarctus du myocarde aigu, hémorragie au point de ponction, formation d'un faux anévrisme, insuffisance rénale, hématome, embolie, arythmie, déces

Mode d’administration
Les cathéters de croisement Wingman 14C/18/35 pour la CTO sont livrés stériles aprés stérilisation & I'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 aprés 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 4 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 barriére stérile, car cela pourrait
indiquer une perte de stérilité susceptible d’entrainer des Iésions chez le patient.
2. Préparation a 'ufilisation :

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 'extrémité distale du cathéter de croisement pour la CTO par lintermédiaire 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 I'emplacement souhaité a l'intérieur du systéme vasculaire.
5. Activation

a. Cpminusr e‘li sziyreI avancer le cathéter de croisement pour la CTO jusqu’a atteindre la Iésion. En utilisant un systéme de guidage par fluoroscopie, confirmer que le cathéter de croisement pour la CTO et le fil-guide se trouvent au
niveau de la lésion.

b. Une fois que la position est validée, retirer légérement le fil-guide a l'intérieur du cathéter de croisement pour la CTO et faire avancer la pointe de l'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 a la pointe de Iaiguille de sortir du cathéter, de pénétrer dans la [ésion 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 'aiguille est activée.

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

Remarque : Il 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 & 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. Reftrait

a. Fixer le fil-guide & I'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. Aprés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel. Manipuler et mettre au rebut en respectant les pratiques médicales reconnues et les lois et réglementations en vigueur.

Retour d’information sur les dispositifs et restitution des dispositifs
Si une des parties du cathéter de croisement Wingman pour la CTO tombe en panne avant ou pendant la procédure, cessez de I'utiliser et contactez votre représentant local et/ou Reflow Medical, Inc. & I'adresse

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

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

Garantie : Le fabricant garantit que 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
etn'a pas été endommagé immédiatement avantlu tilisation. Laresponsabil 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 epouvair deprolonger oud'é te ndre ¢ ett ega rantielimitéeoutoutetenta tivede cettenaturenepourragtreappliquéecontrelefabriquant
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 atvezethetd katéterek: 14, 14C, 18 és 35 hasznalati utmutato (IFU)

Mdszaki leiras tablazat

ooty | Ve | o | pmowions | wovay | TIPS posme | USSR | Mo bt
ompatibilitas hossz atméré kompatibilitas (psi/kPa) tlihegy atmérdje hosszabbités

WGM14065CE: 0,014” (0,36 mm) 65 cm 0,035“ (0,89 mm/2,7 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) Nem alkalmazhaté
WGM14135CE: 0,014” (0,36 mm) 135cm 0,035“ (0,89 mm/2,7 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) Nem alkalmazhaté
WGM14150CE: 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,035“ (0,89 mm/2,7 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) Nem alkalmazhaté
WGM18090CE: 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,05“ (1,3 mm/3,8 Fr) MIN 4 Fr (1,3 mm) 360 (2482) 0,032” (0,81 mm) 0,20” (5 mm) 30 cm
WGM18135CE: 0,018” (0,46 mm) 135 cm 0,05“ (1,3 mm/3,8 Fr) MIN 4 Fr (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/3,8 Fr) MIN 4 Fr (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/4,6 Fr) MIN 5 Fr (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 Fr) MIN 5 Fr (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 Fr) MIN 5 Fr (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/2,7Fr) | MIN4Fr (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14135CE: 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,035“ (0,89 mm/2,7Fr) | MIN4Fr (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/2,7Fr) | MIN4Fr (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm

Az eszkoz leirasa

A Wingman CTO éatvezethetd katéter egy ferde (tiis) hegy( rekanalizacios eszkéz, amelynek célja, hogy a periférias érrendszer egyedi régidinak elérésekor tovabbi tamaszt nyUjtson egy iranyithato vezetdrotnak. A Wingman CTO
atvezethetd katéter egy tamaszkatéterbdl all, amely egy felhasznalo altal vezérelt sugarfogo vezetoheggyel (hosszabbithato tiihegy) és aktivalonyéllel rendelkezik. Az aktivalonyél segitségével az 5 mm-es hosszabbithat tiihegy 90 fokban
elforgathato, hogy behatoljon a teljes elzarodasok ,sapkajaba” és a nehezen &tjarhato érrendszerekbe. A hosszabbithato tihegy eldretolasa és visszahuzasa segiti, illetve lehet6vé teszi, hogy a drot behatoljon a lézioba és athaladjon azon.
Amikor a hosszabbithat tlihegy normal tizemmodban van, épp a tamaszkatéterrel egy vonalba hizadik vissza. Amikor a hosszabbithatd hegy aktivalt allapotban van, legfeljebb 5 mm-re nyulik ki disztalis iranyban a tamaszkatéter testébdl.
AWingman CTO éatvezethetd katéter lehet6vé teszi a vezetddrotok és mas beavatkozasi eszkozok cseréjét is, és csatornat biztosit sdoldatok vagy diagnosztikai kontrasztanyag bejuttatasahoz.
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1. 4bra Wingman™ CTO étvezethetd katéter

Felhasznalasi javallatok
AWingman CTO étvezethet6 katétert iranyithatd vezetddrotokkal egyiitt kel hasznélni a periférias érrendszer egyedi régidinak elérésére, valamint a lézidkba val6 intraluminalis vagy szubintiméalis behatolasra és rekanalizalasra az aktivalonyéllel ellatott,
hosszabbithatd tiihegy segitségével. Hasznalhato a vezetddrotok és mas beavatkozasi eszkdzok behelyezésének és cseréjének megkonnyitésére, valamint sooldatok vagy diagnosztikai kontrasztanyag bejuttatasara.

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

Célzott felhasznald
A Wingman CTO é&tvezethetd katétert csak perkutan vaszkularis beavatkozasok elvégzésére kiképzett orvosok hasznalhatjak.

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

Ellenjavallatok
AWingman 14, 14C, 18 és 35 atvezethet6 katéterek hasznalata koszoru- és agyi érrendszerben ellenjavallt.

Figyelmeztetések

*  Atllzott duzzadasra hajlamos hidrofil drotok (pl. ZipWire) nem hasznalhatok a Wingman CTO atvezethetd katéterrel.

Kizarélag egyszeri hasznélatra. Ne hasznalja Ujraine sterilizalja Ujra. Az eszkoz Ujrafelhasznélésa az eszkoz teljesitmé

¢ Ne haszndlja, ha az eszkdz ki van nyitva vagy ha a csomagolés sérilt.

*  Soha ne tolja eldre, hizza vissza vagy forgassa el a Wingman CTO atvezetheto katétert ellenallassal szemben, amig az okot fluoroszképia segitségével meg nem allapitjak.

* NE forgassa el az aktivalonyelet 90 foknal nagyobb mértékben a hosszabbithato tiihegy eléretolasa kézben. A hegy 90 foknal nagyobb elforgatés hatasara nem halad tovabb; az aktivalonyél 90 fokon tuli elforgatasanak folytatasa az
eszkoz toréséhez vezethet.

*  Avezetédrotnak mindig a katéteren belil kell maradnia, mert ez kart tehet benne.

*  Ezazeszkoz nikkelt tartalmaz, és nem hasznalhat6 olyan betegeknél, akiknek ismert nikkelallergiaja van.

*  Ha a katéter megsériil, ez a termék belevaghat egy érfalba. Sérillt eszkdz eltavolitasakor fokozott dvatossaggal kell eljami. A teljes rendszer eltavolitasabol eredd szévédmények esetén azonnal dllitsa le az eljarast, és az orvos belatasa szerint végezze el
amegfeleld kezelést.

ének romlasahoz, kere: és egyéb biztonsagi kockazatokhoz vezethet, beleértve a beteg sérilését is.

Ovintézkedések

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

*  Csak megfeleld méretii segédeszkzt hasznaljon, ahogyan az a fenti miiszaki leirasban szerepel.

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

*  Akatétert a csomagolason feltiintetett ,Lejérati id6" datum eltt haszndlja fel.

*  Akatétert csak perkutan vaszkuléris beavatkozasok elvégzésére kiképzett orvosok hasznalhatjak.

*  Barmilyen katétert hasznélnak az érrendszerben, ovintézkedéseket kell tenni a vérrogképzodés megeldzésére vagy csokkentésére. Meg kell fontolni a szisztémas heparinizalast és a heparinizalt séoldat alkalmazasat.
*  Azeljaras kozben ovatosan kezelje a katétert, hogy csokkentse a véletlen sériilés, elgorbiilés vagy elhajlas esélyét.

*  Akatétert csak fluoroszképia alatt szabad kezelni.
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Vart klinikai elény

AWingman CTO atvezethetd katéterek vezetdroton bevezetendd hosszabbithatd hegy(i rozsdamentes acélbol késziilt fonott szerkezettel és elvékonyodo kialakitassal rendelkeznek, ami jobb megtamasztast és tolhatosagot, valamint
nagyobb rugalmasségot jelent a kanyargos ereken valo gyors athaladashoz. Ez a fajta nyélkialakitas a Control Point™ aktivalo- és bekapcsold nyéllel kombinalva lehetévé teszi a ferde hegy egyidejii nyomasét és csavarasat a régzitéshez,
és biztositja azt az extra nyomast, amely sziikséges a vezetddrot behatolasahoz az olyan |ézidkba és kronikus teljes elzarodasokba, pl. szubintimalis rekanalizacio, amelyeken ballonos tagito katéterrel nem lehet athaladni. Ezenkiviil

a Wingman CTO atvezethet6 katéterek megkonnyitik a vezetddrot cseréjét az eljaras soran.

Komplikaciok/elére lathaté események:
Az érkatéterezés és/vagy érrendszeri beavatkozas tbbek kdzott az alabbi szovédményekhez vezethet:
. Katéterrel dsszefiiggd: Az eszkdz anyagaira adott nemkivanatos reakcio, az eszkdz meghibasodasaltérése, fertézés, disztélis embolizécio, értrombozis/vérrdgképzédés, miitéti korrekciot igényld érsérillés/érszakadas, a tartozékokkal
valé inkompatibilitas.
Az endovaszkularis eljarasokkal és a perkutan behatolassal altalaban egyitt jard szévédmények, tobbek kozott a kovetkezok:
. Instabil angina pectoris, alacsony/magas vémyomas, akut miokardialis infarktus, vérzés a szras helyén, pszeduoaneurizma kialakulasa, vesemikodési zavar, hematéma, embodlia, ritmuszavar, halal.

Forgalmazéas médja
AWingman 14C/18/35 CTO atvezethetd katétereket etilén-oxiddal (EO) sterilizalva forgalmazzak, és kizarélag egyszeri hasznalatra (egy beteg) szolgalnak. A Wingman 14 CTO atvezetheto katétert elektronsugarzassal sterilizalva
forgalmazzak, és kizarolag egyszeri hasznalatra (egy beteg) szolgal.

A Wingmanhez sziikséges eszk6zok
Tartalom: Wingman CTO &tvezethetd katéter
AWingman CTO éatvezethetd katétereket a mliszaki leiras tablazatban feltiintetett eszkozokkel egyiitt kell hasznalni.

Az eljaras lépései
Megjegyzés: Kovesse a Wingman CTO étvezetheté katéterrel hasznalandd valamennyi felszerelés hasznalati tmutatojat

1 Hasznélat el6tt gondosan ellendrizze, nincs-e a csomagolason sériilés vagy hiba. Ne hasznélja az eszkozt, ha barmilyen, a sterilgatrendszer sériilésére utalo jelet észlel, mert ez a sterilitas elvesztését jelezné, ami a beteg
sériiléséhez vezethet.
2. El6készités a hasznélatra:

a. Steril technikéval vegye ki a CTO atvezethetd katéter csévéjét a csomagolasbol és helyezze at a steril teriiletre.
b.  Vegye ki a CTO étvezethett katétert a csévébdl, és vizsgalja meg, nincs-e benne meghajlés vagy gorbiilet.
c. Csatlakoztasson egy steril, heparinizalt séoldattal toltott 10 mi-es fecskendét a CTO atvezethetd katéter Luer-csatlakozos vezetddrotnak szant bemeneti nyilasahoz, és alaposan 6blitse at a katétert.
d. A Wingman 14C/18/35 katéterek esetén: Hasznalat el6tt nedvesitse meg a katéternyél disztalis 40 cm-es szakaszat heparinizalt sdoldattal, hogy ezzel aktivélja a hidrofil bevonatot.
3. Beillesztés

a. Egy korabban beillesztett, megfeleld méreti vezetokatéteren vagy bevezetdhivelyen keresztill vezesse be a CTO atvezethetd katéter disztalis végét egy megfeleld méretii vezetodroton keresztiil (lasd a miiszaki leirast) standard technikaval.
4. El6retolas

a. ACTO atvezethetd katétert fluoroszkop alatt tolja az érrendszerben a kivant helyre.
5. Aktivalas

a. Folytassa a CTO atvezethetd katéter eléretolasét, amig el nem éri a 1éziét. Fluoroszkop alatt erdsitse meg, hogy a CTO atvezethetd katéter és a vezetédrot a 1ézional vannak.

b.  Apozicid megerdsitése utan kissé hizza vissza a vezetddrotot a CTO atvezethetd katéteren belill, és tolja elére a hosszabbithat¢ tihegyet az aktivalonyél lenyomasaval, mikozben az éramutaté jarasaval megegyezd irdnyban kb. 90 fokban
elforgatja. Ennek hatasara a tiihegy tiinyulk a katéteren, behatol a lézidba, és tamasztékot ny(it a vezetddrétnak. FIGYELMEZTETES! NE forgassa el az aktivalonyelet 90 foknal nagyobb mértékben a hosszabbithato tiihegy eléretolasa
kézben. A tiihegy nem halad tovabb att6l, hogy 90 foknal nagyobb mértékben forgatjak el; a nyél 90 fokon tuli forgatasanak folytatasa az eszkéz toréséhez vezethet. gyeljen ra, hogy a vezetédrot mindig maradjon
a katéteren beliil, amikor a tii aktivalt allapotban van.

Megjegyzés: Az aktivalonyelet csak elére és hatrafelé mozgatassal szabad iranyitani. Az oldalirdnyt mozgas nem aktivalja a tiihegyet.

Megjegyzés: Az eldretolas alatt nem szabad tdl erosen szomanl a kulso nye\et mert ez korlétozza a hosszabbithato tlihegy mozgasat. FIGYELMEZTETES! Soha ne tolja elére, hiizza vissza vagy forgassa el a CTO atvezethetd katétert ellenallassal

amig az allas okat fluor K itségével meg nem allapitjak.

c. Miutdn a CTO sapkan athatolt, tolja elére a vezetddrotot a 8zion keresztill, és dvatosan hiizza vissza a CTO atvezethetd katétert.

d. Ismételje meg sziikség szerint, amig a CTO atvezethetd katéter és a vezet6drot 4t nem halad a lézion.

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

a. Rogzitse a vezet6drotot standard vezetddrotesere-technikakkal, és dvatosan hizza vissza a CTO atvezethetd katétert.

b. Ha az eszkdz meghibasodik, vagy az ellendrzés soran barmilyen hibat észlel, éblitse ki a vezetddrot liregét és tisztitsa meg az eszkoz kiils feliiletét sdoldattal, majd térolja az eszkézt lezart, biologiailag veszélyes hulladékoknak
szant mlianyag zacskdban, és tovabbi utasitasokért Iépjen kapcsolatba a Reflow Medical, Inc. vallalattal a complaints@reflowmedical.com cimen.

c. Hasznélat utan ez a termék potencialis biologiai veszélyt jelenthet. Az elfogadhaté orvosi gyakorlatnak megfelelden kezelje és artalmatlanitsa a vonatkozo torvények és rendeletek szerint.

Az eszkozzel kapcsolatos visszajelzés és az eszkozok visszakiildése
Ha a Wingman CTO atvezethetd katéter barmely része meghibasodik az eljaras elétt vagy kozben, hagyja abba a hasznalatat, és lépjen kapcsolatba a helyi képviseldjével és/vagy a Reflow Medical, Inc. vallalattal a
complaints@reflowmedical.com cimen vagy a www.reflowmedical.com weboldalon.

Ezenkiviil az Eurépai Uniéban és az azonos szabalyozasi rendszer(i (orvostechnikai eszk6zokrol sz6lo 2017/745/EU rendelet) orszagokban é16 betegek, felhasznalok vagy harmadik felek részére: ha az eszkdzok hasznélata soran vagy
annak kovetkeztében stlyos esemény tortént, azt jelenteni kell az EU tagallamanak.

Garancia: A gyartd szavatolja, hogy a Wingman CTO étvezethet6 katéter a megadott lejérati idGig valo hasznalat esetén, valamint kozvetlenil a hasznalat el6tt bontatlan és sértetlen csomagolés esetén mentes az anyag- és gyartasi hibaktol.
Agyarto felelossége e garancia alapjan a Wingman CTO atvezetheto katéter hibas darabjainak cseréjére vagy a vételar visszatéritésére korlatozodik. A Wingman CTO atvezethetd katéteren a helytelen hasznalat, modositas, nem megfeleld
tarolas vagy kezelés, illetve a jelen hasznalati Gtmutatd be nem tartasa altal okozott kérok 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 A MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAG HALLGATOLAGOS GARANCIAJAT IS. Semmilyen személy vagy szervezet, beleértve
a Gyarto barmely meghataimazott képviseldjét vagy viszonteladdjat, nem jogosult a jelen korlatozott garancia meghosszabbitaséra vagy kiterjesztésére, és az erre iranyulé barmilyen allitélagos kisérlet nem érvényesithetd a Gyartoval szemben.
Szabadalmak: Ez a termék a 9,204,893 szamU amerikai szabadalom, a 2473122 szama EPO és mas folyamatban lévd kérelmek, valamint kiilféldi szabadalmak hatalya alé tartozik.
Alapvetd UDI-DI: 856492005SupportCathKP:

Elektronikus hasznalati Gtmutaté: www.reflowmedical.com

IT

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

Tabella delle specifiche

Diametro delle

. Compatibilita filo R Diametro esterno Compatibilita Pressione max ) Estensione max Lunghezza (distale)
Modello (Rif.) ) Lunghezza effettiva . ) ) punta dell’ago . " " " N
guida massimo guaina (psi/kpa) o punta dell’ago rivestimento idrofilo
estensibile
WGM14065CE 0,014 poll. (0,36 mm) 65 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)
WGM14135CE 0,014 poll. (0,36 mm) 135 cm 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. 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)
WGM18090CE 0,018 poll. (0,46 mm) 90 cm 0,05 poll. MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,032 poll. (0,81 mm) | 0,20 poll. (5 mm) 300m
(1,3 mm/3,8F)
WGM18135CE 0,018 poll. (0,46 mm) 135cm 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)
WGM18150CE 0,018 poll. (0,46 mm) 150 cm 0,05 poll. MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,032 poll. (0,81 mm) | 0,20 poll. (5 mm) 30cm

(1,3mm/3,8F)
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WGM35065CE 0,035 poll. (0,89 mm) 65 cm 0,06 poll. MIN 5 F (1,7 mm) 360 (2482) 0,050 poll. (1,27 mm) | 0,20 poll. (5 mm) 40 cm
(1,5 mm/4,6 F)

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

WGM35135CE | 0,035 poll. (0,89 mm) 135 cm 0,06 poll. MIN 5 F (1,7 mm) 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 (1,3 mm) 360 (2482) 0,024 poll. (0,61 mm) | 0,20 poll. (5 mm) 30cm
(0,89 mm/2,7 F)

WMC14135CE 0,014 poll. (0,36 mm) 135 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)

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/2,7F)

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 nell'accesso 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 dell'ago estensibile) e un'impugnatura di attivazione. Usando un'impugnatura di
attivazione, la punta dell'ago 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 dellago 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 pud 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 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 dell'ago con 'impugnatura di attivazione. Pud essere usato per facilitare il posizionamento e lo scambio i fili guida e altri dispositivi interventistici, e per erogare soluzioni saline 0 mezzi di contrasto diagnostici.

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

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 l'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.

Avvertenze

«  Ifili idrofili soggetti a rigonfiamento eccessivo (ad es. ZipWire) non devono essere utilizzati con il Catetere per occlusioni CTO Wingman.

* Monouso. Non riutilizzare/risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo potrebbe comprometterne le prestazioni, causare infezioni crociate e altri pericoli legati alla sicurezza comprese le lesioni per il paziente.

*  Non utilizzare il dispositivo se € aperto o se la confezione 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 piti di 90 gradi durante I'avanzamento della punta estensibile dellago. La punta non avanzera ulteriormente ruotandola piti di 90 gradi; continuare a ruotare Iimpugnatura oltre 90 gradi potrebbe causare la
rottura del dispositivo.

 lifilo guida deve stare sempre allinterno del catetere onde evitare danni al catetere.

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

*  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 dell'intero sistema, interrompere immediatamente
la procedura ed eseguire un trattamento adeguato a discrezione del medico.

Precauzioni

«  Conservare in un luogo fresco, asciutto e buio. La conservazione del dispositivo in condizioni estreme potrebbe danneggiarlo e/o influenzarne le prestazioni che potrebbero causare lesioni per il paziente.
«  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 nellesecuzione di interventi vascolari percutanei.

* Adottare le dovute precauzioni per prevenire o ridurre i coaguli quando si utilizzano i cateteri nel sistema vascolare. Valutare 'uso di eparinizzazione sistemica e di soluzione salina eparinizzata.

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

« |l 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.

La cateterizzazione vascolare e/o lintervento 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 vascolarildissezione che richiedono
riparazione chirurgica, incompatibilita con gli accessori
Complicazioni solitamente associate a interventi endovasculari e accesso percutaneo, compresi, a solo scopo esemplificativo:
. Angina instabile, ipo/ipertensione, infarto del miocardio acuto, emorragia nel sito della puntura, falsa formazione di aneurisma, disfunzione renale, ematoma, embolia, aritmia, morte.
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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 I'uso su tutta I'attrezzatura da usare con il Catetere per occlusioni CTO Wingman

1 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 I'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 all'interno del sistema vascolare.
5. Attivazione
a. Continuare a 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 Iimpugnatura 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 piti di 90 gradi durante I'avanzamento della punta dell’ago estensibile . La punta dell'ago
non avanzera ulteriormente ruotandola piu di 90 gradi; inuare a ruotare I'impug a 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.
Nota: non esercitare una presa eccessiva sull'asta esterna durante '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 dell'occlusione CTO viene penetrato, far avanzare il filo guida attraverso la lesione e retrarre 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 I'iniezione, 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. all'indirizzo complaints@reflowmedical.com
o www.reflowmedical.com.

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

Garanzia: |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 limballaggio 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 '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. .

Erevetti: 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

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

Specifikacijy lentelé

Modelis (nuor.) Kreis::m:sios Efek-ty.vusis Maks. i$orinis I\{Iovos Mak.s. slégis Prai!ginamo adatos Ma::ii::ztos Hifir?ﬁlirjés dﬁr}gos
suderinamumas ilgis skersmuo suderinamumas (psi/kpa) galiuko skersmuo prailginimas ilgis (distalinis)
WGM14065CE 0,014” (0,36 mm) 65 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) Netaik.
WGM14135CE 0,014” (0,36 mm) 135 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) Netaik.
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) Netaik.
WGM18090CE 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,05” (1,3 mm/3,8 F) 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 0,05” (1,3 mm/3,8 F) 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) MIN4F (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/4,6 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” (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
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/2,7 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/2,7F) | MIN4F (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 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30 cm

taiso apraSymas

,Wingman* CTO pravedimo kateteris yra rekanalizacijos itaisas su nuozulniu (adatos) galiuku, skirtas suteikti papildoma atrama, valdomai kreipiamajai vielai, kai reikia pasiekti atskiras periferiniu 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 galiukg galima sukioti 90 laipsniy kampu, siekiant
prasiskverbti pro visiskos okliuzijos stogelius ir sunkiai praeinamas kraujagysliy sistemos vietas. Prailginamo adatos galiuko iSstimimas ir traukimas suteikia atrama ir leidZia vielai prasiskverbti ir praeiti paZeidima. |prastinéje padétyje prailginamas adatos
galiukas yra ifrauktas ir prigludes prie atraminio kateterio. Prailginama galiuka suaktyvinus, jis iSkiSamas i$ atraminio kateterio korpuso iki 5 mm distaline kryptimi. ,Wingman* CTO pravedimo kateterj taip pat galima naudoti kreipiamosioms vieloms ir kitems
intervenciniams jtaisams keisti ir kaip kanala fiziologiniam tirpalui arba diagnostinei kontrastinei medziagai leisti.
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1 pav. ,Wingman™“ CTO pravedimo kateteris

Naudojimo indikacijos
,Wingman* CTO pravedimo Kateteris skirtas naudoti kartu su valdomomis kreipiamosiomis vielomis, kai reikia pasiekli atskiras periferiniy kraujagysliy sistemos sritis ir, naudojant prailginama adatos galiukg su aktyvinimo rankena, prasiskverbti ir
rekanalizuoti pazeidima intraliuminaliai arba subintimaliai. Jj taip pat galima naudoti kreipiamujy vielu ir kitu intervenciniy jtaisy patalpinimui ir keitimui palengvinti ir kaip kanala fiziologiniam tirpalui arba diagnostinei kontrastinei medziagai leisti.

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

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 proceddros.

Kontraindikaci'os

spéjimai

¢ Su,Wingman*“ CTO pravedimo kateteriu neturi bati naudojamos pernelyg i$sipsti linkusios hidrofilinés vielos (pvz., ,ZipWire").

«  Tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite / nesterilizuokite pakartotinai. |taisa naudojant pakartotinai, gali sutrikti jo veikimas, issivystyti kryzminé infekcija ir kilti kity su saugumu susijusiy pavojy, iskaitant paciento suzalojima.

*  Nenaudokite, jei jtaisas atviras arba paZeista pakuoté.

*  Niekada nestumkite, netraukite ir nesukiokite ,\WWingman*“ CTO pravedimo kateterio, jei susiduriate su pasipriesinimu, kol fluoroskopija nenustatysite priezasties.

*  NESUKITE rankenos daugiau kaip 90 laipsniy, kai stumiate prailginama adatos galiuka. Pasukus daugiau kaip 90 laipsniy, galiukas nepasistums toliau; toliau sukant rankeng daugiau kaip 90 laipsniy, jtaisas gali luzti.

*  Kreipiamoji viela visada turi likti kateterio viduje, nes kitaip gali bati paZeista.

«  Sjo ftaiso sudétyje yra nikelio, todel jo negalima naudoti pacientams, kurie yra alergiski nikeliui.

o Jeikateteris pazeistas, $is gaminys gali jpjauti kraujagyslés sienele. ISimant pazeista jtaisa reikia bati itin atsargiems. Jei dél visos sistemos istraukimo kyla komplikaciju, nedelsdami nutraukite procedra 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 itaiso veiksmingumas ir dél to gali bati 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 kateterj 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.
*  Atsargiai elkités su kateteriu procediros metu, kad sumazintuméte atsitiktinio sugadinimo, susiraizgymo ar sulenkimo galimybe.

*  Manipuliuoti kateteriu galima tik atliekant fluoroskopija.

Tikeétina klinikiné nauda

Per viela jvedami ,Wingman* CTO pravedimo kateteriai su prailginamu galiuku turi pinto nerddijanciojo plieno karkasa ir smailéjantj gala, todél uztikrinama geresné atrama ir lengvesnis stimimas, 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 sitvirtinty, ir suteikia papildoma posttmi, 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 procedaros metu.

Komplikacijos / tikétini reikiniai:
Kraujagysliy kateterizacija ir (arba) kraujagysliu intervencija gali sukelti komplikacijy, jskaitant, bet neapsiribojant:
. Su kateteriu susijusias komplikacijas, tokias kaip nepageidaujama reakcija | jtaiso 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 proceddromis ir perkutanine prieiga, iskaitant, bet neapsiribojant, Sias:
. Nestabili krditinés angina, hipotenzija / hipertenzija, iminis miokardo infarktas, kraujavimas punkcijos vietoje, pseudoaneurizmos susidarymas, inksty, funkcijos sutrikimas, hematoma, embolija, aritmija, mirtis.

Kaip tiekiama
,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.

Procediiros Zingsniai
Pastaba. Laikykités visos jrangos, kuri bus naudojama su ,Wingman* CTO pravedimo kateteriu, naudojimo instrukcijy.

1 Prie$ naudodami atidZiai apZidrékite visas pakuotes, ar jos néra pazeistos ar sugadintos. Nenaudokite jtaiso, jei yra kokiy nors sterilaus barjero pazeidimo pozymiu, nes tai rodo sterilumo praradima, dél kurio gali bati suzalotas
pacientas.
2. PasiruoSimas naudoti:

a. Taikydami sterily metoda, isimkite CTO pravedimo kateterio dalytuvo rite i$ pakuotés ir perkelkite jg | sterily lauka,
b.  ISimkite CTO pravedimo kateteri i dalytuvo rités ir apzidrékite, ar jis néra sulenktas arba susiraizges.
c. Prijunkite 10 ml $virksta, pripildyta sterilaus heparinizuoto fiziologinio tirpalo, prie CTO pravedimo kateteryje esancio kreipiamosios vielos jvedimo prievado su ,Luer-Lock" jungtimi ir kruop3ciai 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

L. Naudodami standartinj metoda, CTO pravedimo kateterio distalinj gala kiskite | anks¢iau {vesta tinkamo dydzio kreipiamaji kateterj arba jvediklio mova per tinkamo dydzio kreipiamaja vielg (Zr. specifikacijas).
4. Stiimimas

a. Naudokite kontrole fluoroskopija, kai stumiate CTO pravedimo kateterj | 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 iraukite kreipiamaja viela | CTO pravedimo kateteri ir iSstumkite prailginama adatos galiuka, spausdami rankena zemyn ir sukdami ~ 90 laipsniy kampu pagal laikrodZio rodykle. Taip adatos galiukas i8lys 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 laipsniuy, jtaisas gali lizti. |sitikinkite, kad kreipiamoji viela visa laikq lieka kateterio viduje, kai adata yra suaktyvinta.

Pastaba. Rankena turi biti atliekamas tik judesys pirmyn ir atgal. Judesys | $onus adatos galiuko nesuaktyvins.

Pastaba. Per daug nespauskite i |sonn|0 stiebo stumlmo metu, nes tai apribos prailginamo adatos galiuko judéjima. ATSARGIAI! Niekada ki kite ir kiokite CTO p limo kateterio, jei susiduriate su pasipriesinimu, kol
fluoroskopij ysite priez

c. Prasiskverbe pro CTO stogel;, stumkite kreipiamaja viela pro pazeidima ir atsargiai atitraukite CTO pravedimo kateterj.

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

6. Injekcija
a.  Norédami atlikti injekcija, istraukite kreipiamajq viela ir vadovaukités specifikacijose nurodytu didziausiu leidimo slégiu.
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7. 1traukimas

a. Fiksuokite kreipiamaja viela, naudodami standartin kreipiamosios vielos keitimo metoda, ir atsargiai iSimkite CTO pravedimo kateterj.
b. Jei nustatéte jtaiso gedima arba apziros metu pastebéjote kokiy nors defekty, praplaukite kreipiamosios vielos spindj ir nuvalykite iSorinj itaiso pavirsiy fiziologiniu tirpalu, jtaisa sudékite { sandary biologinj pavojy kelianc¢ioms

medziagoms laikyti skirta plastikini maiselj ir susisiekite su ,Reflow Medical, Inc. el. pastu complaints@reflowmedical.com dél tolesniy nurodymy.

c. Po naudojimo $is gaminys gali kelti potencialy biologinj pavoju. |taisg tvarkykite ir jj sunaikinkite pagal priimting medicinos praktika, vadovaudamiesi galiojaniais statymais 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 Salyse, kuriose galioja tokia pati reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy): jei naudojant §j taisg 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 defekty, kai jis naudojamas iki nurodytos datos ir kai pakuoté neatidaryta ir nepazeista pries naudojima. Gamintojo atsakomybé pagal
Sig garantija apsiriboja bet kokio nekokybisko ,Wingman*“ CTO pravedimo kateterio pakeitimu arba pirkimo kainos grazinimu. ,Wingman* CTO pravedimo kateterio sugadinimas dél netinkamo naudojimo, keitimo, netinkamo laikymo
ar tvarkymo arba bet kokio kito $iy naudojimo instrukcijy nesilaikymo panaikina $ig ribota garantija. S| RIBOTA GARANTIJA AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS AISKIAI ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, [SKAITANT NUMANOMA
PREKINIO TINKAMUMO AR TINKAMUMO TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA, Joks asmuo ar subjektas, jskaitant bet kurj Gamintojo {galiotajj atstova ar mazmeninés prekybos pardavéja, neturi teisés iSplésti ar papildyti Sios ribotos garantijos, ir bet
koks tariamas bandymas tai padaryti niekaip nejpareigos Gamintojo.

Patentai: Siam gaminiui taikomas JAV patentas Nr. 9 204 893; EPO 2473122 ir kitos nagrinéjamos paraiskos bei uzsienio patentai.

Bazinis UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Elektroninés NI: www.reflowmedical.com

NO

WINGMAN™ CTO-kryssende kateter: 14, 14C, 18 og 35 Bruksanvisning

Spesifikasjonstabell

Modell (Ref.) Ledev.aile.r Effekt M‘aks ytre Hyl?e. . Mak.s trykk . Ut.trek.kbar u::?::lisn;aalv hy:::f?l‘:ieplée -

Kompatibilitet Lengde diameter Kompatibilitet (psi/kpa) nalspiss diameter nalspiss (distal)
WGM14065CE .014” (.36 mm) 65cm .035” (.89 mm/2,7F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) .022” (.56 mm) 0,20” (5 mm) I/A
WGM14135CE .014” (.36 mm) 135 cm .035” (.89 mm/2,7 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) .022” (.56 mm) 0,20” (5 mm) 1/A
WGM14150CE .014” (.36 mm) 150 cm .035” (.89 mm/2,7 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) .022” (.56 mm) 0,20” (5 mm) I/A
WGM18090CE .018” (.46 mm) 90 cm .05” (1,3 mm/3,8 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) .032” (.81 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WGM18135CE .018” (.46 mm) 135cm .05” (1,3 mm/3,8 F) 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) MIN 4F (1,3 mm) 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) 135 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
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/2,7 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) .024” (.61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm

Enhetsbeskrivelse

Wingman CTO-kryssende kateter er en rekanalisasjonsenhet med en skrastilt (nal) spiss, beregnet pa a gi ekstra statte 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 & penetrere lokket pa totale
okklusjoner og vanskelig tilgiengelig vaskulatur. Fremfgringen og tilbaketrekkingen av den uttrekkbare nalspissen statter 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 stattekateteret. Nar den uttrekkbare spissen aktiveres, utvider den seg opptil 5 mm distalt med stattekateterets kropp. Wingman CTO-kryssende kateter vil ogsa tillate bytte av ledevaiere og andre intervensjonsenheter
og fungerer som en kanal for levering av saltvannslgsninger eller diagnostisk kontrastmiddel.

F——————————— ARBEIDSLENGDE ———"————=
LENGDE HYDROFILT BELEGG 0 S|
o= — ==
— '| +
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LENGDE UTTREKKBAR SPISS ——=——=

Figur 1. Wingman™ CTO-kryssende kateter

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

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

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

Malpopulasjon
Enheten er beregnet for bruk hos pasienter som gjennomgar terapeutiske eller diagnostiske perifere endovaskuleere prosedyrer.
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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) bar ikke ber ikke brukes med Wingman CTO-kryssende kateter.

*  Kunengangsbruk. lkke gjenbruk/resteriliser. Gjenbruk av enheten kan fare til kompromittert enhetsytelse, smitteoverfaring og andre sikkerhetsrelaterte 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 for 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.
Ledevaieren ber alltid forbli inne i kateteret, da dette kan forarsake skade pa den.

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

Hvis kateteret er skadet, kan dette produktet kutte inn i en karvegg. Ekstrem forsiktighet ma utvises ved fieming av en skadet enhet. Ved komplikasjoner som felge av fierning av hele systemet, stopp prosedyren umi t og utfor je behandling
etter legens skjonn.

Forholdsregler

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

*  Maksimalt injeksjonstrykk: 360 psi (2482 kPa).

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

«  Kateteret bar kun brukes av leger som er kvalifiserte til a utfare perkutan vaskulaer intervensjon.

Forholdsregler for & forhindre eller redusere blodpropp ber tas nar et kateter brukes i det vaskulaere systemet. Vurder bruk av systemisk heparinisering og heparinisert saltvannslasning.

« Utvis forsiktighet ved handtering av kateteret under prosedyren for a redusere muligheten for utilsiktet skade, knekk eller baying.

*  Manipulering av kateteret bar 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 & 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 a bytte ledevaier under prosedyren.

Komplikasjoner/forutsigbare hendelser:
Vaskuleer kateterisering og/eller vaskulaer intervensjon kan fare til komplikasjoner, inkludert, men ikke begrenset til:

. Kateterrelatert: Uanskede reaksjoner pa enhetsmaterialer, enhetsfeil/brudd, infeksjon, distal embolisering, kartrombose/blodproppdannelse, vaskuleer skade/disseksjon som krever kirurgisk reparasjon, inkompatibilitet med tilbehar
Komplikasjoner som vanligvis er forbundet med endovaskuleere prosedyrer og perkutan tilgang inkluderer, men er ikke begrenset il:
. Ustabil angina, hypo-/hypertensjon, akutt hjerteinfarkt, bledning 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).

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

Prosedyretrinn
Merk: Falg bruksanvisningen for alt utstyr som skal brukes med Wingman CTO-kryssende kateter
1 Inspiser all emballasje noye 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 fore 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 sprayte fylt med sterilt, heparinisert saltvann fil luer-lock ledevaierens inngangsport pa CTO-kryssende kateter og skyll kateteret grundig.
d. For Wingman 14C/18/35-katetre: For bruk, fukt de distale 40 cm av kateterskaftet med heparinisert saltvannslasning for a aktivere den hydrofile belegningen.

3. Inspeksjon

a.  Gjennom 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. Fremforing

a.  Bruk fluoroskopisk veiledning nar du farer CTO-kryssende kateter frem til ansket sted i vaskulaturen.
5. Aktivering

a. Fortsett a fore CTO-kryssende kateter frem il 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 feringstraden 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 fremfaring av den uttrekkbare nal spissen. pi vil ikke bevege seg lenger frem ved a vri mer enn 90 grader;
a fortsette & 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 skaftet under fremfering, da dette vil begrense bevegelsen til den uttrekkbare nalspissen. FORSIKTIG: Aldri fer frem, trekk ut eller roter CTO-kryssende kateter mot motstand for arsaken er
fastslatt ved fluoroskopi.

c. Nar CTO-hetten er penetrert, for ledevaieren gjennom lesjonen og trekk forsiktig CTO-kryssende kateter tilbake.

d. Gjenta etter behov til CTO-kryssende kateter og ledevaieren har passert lesjonen.

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. Huvis 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 for eller under en prosedyre, avbryt bruken og kontakt din lokale representant og/eller Reflow Medical, Inc. pa complaints@reflowmedical.com eller www.reflowmedical.com.

I 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 kjgpesum 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 & falge 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 forsek 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 seknader, og utenlandske patenter.
Grunnleggende UDI-DI: 856492005SupportCathKP
Elektronisk bruksanvisning: www.reflowmedical.com
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WINGMAN™ CTO kruiskatheters: 14, 14C, 18 en 35 Gebruiksaanwijzing (IFU)

Specificatietabel
Model (Ref.) Leidr‘aa.u.i . Effectieve Ma?(. buiten- Besche.rrT\fng. Ma).(. druk vgrilaer:gel:::e Max. . L::ag;zgh(y:irst:;i::)e
Compatibiliteit lengte diameter Compatibiliteit (psi/kpa) naaldpunt naaldpuntverlenging
WGM14065CE .014" (,36 mm) 65cm .035" (,89 mm/2.7F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) .022" (,56 mm) 0.20" (,5 mm) Nt
WGM14135CE .014" (,36 mm) 135 cm .035" (,89 mm/2.7F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) .022" (,56 mm) 0.20" (,5 mm) N.v.t.
WGM14150CE .014" (,36 mm) 150 cm .035" (,89 mm/2.7F) MIN 4F (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) 135 cm .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) MIN 4F (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) 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/4.6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2482) .050" (1,27 mm) 0.20" (,5 mm) 40 cm
WGM35135CE .035" (,89 mm) 135 cm .06" (1,5 mm/4.6F) 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) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) .024" (,61 mm) 0.20" (,5 mm) 30cm
WMC14135CE .014" (,36 mm) 135 cm .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
moeilijk 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. Wi ™ CTO kruiskath

Indicaties voor 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.

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

Bedoelde gebruiker

De Wingman CTO kruiskatheter mag alleen gebruikt worden door artsen die zijn gekwalificeerd voor de uitvoering van percutane vaatinterventies.
Doelgroep

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

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

Waarschuwingen

*  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.

*  Het apparaat niet gebruiken indien de verpakking open of beschadigd is

*  De Wingman CTO kruiskatheter nooit voorwaarts verpl 1, terugtrekken of draaien indien weerstand wordt gevoeld, tot de oorzaak hiervan via fluoroscopie bepaald is.

*  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.

* De leidraad moet altijd in de katheter blijven, omdat dit deze kan beschadigen.

«  Ditapparaat 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
onmiddellijk 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.

*  Maximale injectiedruk: 360 psi (2482 kpa).

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

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

«  Voorzorgsmaatregelen ter preventie of beperking van stolling moeten altijd genomen worden wanneer een katheter in het adersysteem wordt gebruikt. Gebruik van systemische heparine en zoutoplossing met heparine moet overwogen worden.
*  Hanteer de katheter voorzichtig tijdens de ingreep om de kans op onopzettelijke schade, knikken of buigen te verkleinen.

*  De katheter mag alleen onder fluoroscopie gemanipuleerd worden.
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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, adertrombose/stollingvorming, aderschade/dissectie waarvoor chirurgisch herstel nodig is, incompatibiliteit met accessoires
Complicaties gewoonlijk gekoppeld aan endovasculaire ingrepen en percutane toegang, waaronder maar niet beperkt tot:

. instabiele angina, hypo/hypertensie, acuut myocardinfarct, hemorragie op de priklocatie, vorming van een pseudoaneurysma, nierfalen, hematoom, embolie, aritmie, overlijden
Levering

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.

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 viak 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 tiidens de voorwaartse verplaatsing van de CTO kruiskatheter naar de gewenste locatie in de ader.
5. Activerin,

a. Blif c?e 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 katheter
blijft wanneer de naald geactiveerd 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.

c.  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. Na gebruik 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
emstig 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 natuurlijke 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 Instrucdes de utilizagao

Tabela de especificagdes
P N . . . . L. Diametro da Comprimento
Modelo (Ref.) Compa.tlbllu.iade Comp’rlfnento Didmetro maximo Compa.hbllu.iade Pressaf) maxima ponta da agulha Extensdo maxima revestimento
do fio-guia util externo do fio-guia (psi/kpa) extensivel da ponta daagulha | hidrofilico (distal)
WGM14065CE 0,014” (0,36 mm) 65 cm 0,035” (0,89 mm/2,7 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) N/A
WGM14135CE 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,035” (0,89 mm/2,7 F) MIN 4F (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 4F (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) MIN 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) MIN 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) MIN 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/4,6 F) MIN 5F (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) MIiN 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) 90 cm 0,035” (0,89 mm/2,7 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
WMC14135CE 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,035” (0,89 mm/2,7 F) 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/2,7 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30 cm
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Descrigao do dispositivo

O cateter de cruzamento para OCT Wingman ¢é um dispositivo de recanalizagéo com ponta biselada (agulha) destinado a fornecer suporte adicional a um fio-guia orientavel ao aceder a regioes 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 retragdo 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 intervengéo e fornece um canal para a administragao de soro fisiolégico ou solugao de contraste de diagnostico.
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Figura 1. Cateter de cruzamento para OCT Wingman™

Indicagdes de utilizagédo
O cateter de cruzamento para OCT Wingman destina-se a ser utilizado em conjunto com fios-guia orientaveis para aceder a regides distintas da vasculatura periférica e penetrar e recanalizar uma lesao intraluminal ou subintimal utilizando a ponta de
agulha extensivel com o manipulo de acionamento. Pode ser utilizado para facilitar a colocagéo e a troca de fios-guia e outros dispositivos de intervengéo e fornece um canal para a administragdo de soro fisiolégico ou solugéo de contraste de diagnéstico.

Utilizagéo pretendida
O cateter de cruzamento para OCT Wingman destina-se a tratar a doenca arterial periférica (DAP) e oclusdes cronicas totais (OCT).

Utilizador previsto

O cateter de cruzamento para OCT Wingman so6 deve ser utilizado por médicos qualificados para realizar intervengdes vasculares percuténeas.
Populagéo-alvo

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

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

Adverténcias

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

Para utilizagao tnica. Nao reutilizar/reesterilizar. A reutilizacéo do dispositivo pode resultar no comp ) do seu d penho, em infegdes cruzadas e noutros riscos relacionados com a seguranga, incluindo lesées 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 fluoroscopla

NAO rodar o manipulo mais de 90 graus durante o avango da ponta de agulha extensivel. A ponta néo avangara mais por rodar mais de 90 graus; continuar a rodar o manipulo para além de 90 graus pode levar & quebra do dispositivo.
O fio-guia deve ficar sempre dentro do cateter, pois pode danifica-lo.

Este dispositivo contém niquel e néo deve ser utilizado em doentes com alergias conhecidas ao niquel.
Seocateterestiverdanificado, este produtopode cortaraparede d:
e efetuar o tratamento adequado, a critério do médico.

vasosanguineo. Enecessarioextremocuidadoaoremoverumdispositivodanificado. Emcasode complicagdesresultantes daremogaodetodoosistema, interromperimedi yprocedimento

Precaucbes

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

Pressao maxima de injecao: 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 coagulagao 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 para reduzir a possibilidade de danos acidentais, torgdes ou dobras.

Amanipulagéo do cateter s6 deve ser efetuada sob fluoroscopia.

Beneficio clinico esperado

Os cateteres de cruzamento para OCT Wingman tém uma estrutura trangada 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 lesdes 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 e/ou a intervengao 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, infego, embolizagéo distal, trombose do vaso/formagéo de coagulos, danos vasculares/dissecgdo que exijam reparago cirlrgica,
incompatibilidade com acessorios
Complicagdes normalmente associadas aos procedimentos endovasculares e ao acesso percutaneo, incluindo, mas ndo se limitando a:
. Angina instavel, hipo/hipertens&o, enfarte agudo do miocardio, hemorragia no local da pungéo, formagéo de falso aneurisma, disfungéo renal, hematoma, embolia, arritmia, morte

Como é fornecido
Os cateteres de cruzamento para OCT Wingman 14C/18/35 sao fornecidos estéreis através de esterilizagdo por ¢xido de etileno (OE) e destinam-se a uma Unica utilizagéo (um doente). O cateter de cruzamento para OCT Wingman 14 é
fornecido estéril através de radiagao por feixes de eletrdes e destina-se a uma tnica utilizagao (um doente).

Dispositivos necessarios para o Wingman
Contetdo: 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 especificagdes.

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

Inspecionar cuidadosamente todas as embalagens quanto a danos ou defeitos antes da utilizagéo. Nao 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 lesées para o doente.

2. Preparagao 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 fisiolégico 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 fisioldgico heparinizado para ativar o revestimento hidrofilico.

3. Insercéo

a. Alravés 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 orientago fluoroscopica ao avangar o cateter de cruzamento para OCT para o local pretendido na vasculatura.
5. Ativagdo

a. Continuar a avangar o cateter de cruzamento para OCT até alcancar a leséo. Utilizando orientagao fluoroscdpica, confirmar que o cateter de cruzamento para OCT e o fio-guia estdo na les&o.

b. Uma vez confirmada a posicao, retrair ligeiramente o fio-guia dentro do cateter de cruzamento para OCT e avancar a ponta de agulha extensivel, premindo o manipulo para baixo enquanto roda ~ 90 graus no sentido dos ponteiros do reldgio.
Este procedimento ira estender a ponta da agulha para além do cateter, penetrando na leséo e forecendo 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 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. Assegurar que o fio-guia permanece sempre dentro do
cateter quando a agulha é ativada.
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Nota: o manipulo s6 deve ser direcionado para a frente e para tras. Um movimento no sentido lateral no atua a ponta da agulha.
Nota: durante o avango, ndo se deve agarrar a haste exterior com forca 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, avangar o fio-guia através da leséo e retrair te o cateter de ) para OCT.
d.  Repetir conforme necessario até que o cateter de cruzamento para OCT e o fio-guia tenham passado a leséo.

6. Injegdo
a. Para realizar a injecéo, retirar o fio-guia e consultar as especificagdes para a pressdo méxima de injegao.

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 inspegéo, lavar o limen do fio-guia e limpar a superficie exterior do dispositivo com soro fisiolégico, guardar o dispositivo num saco de plastico
de risco biolégico selado e contactar a Reflow Medical, Inc. através do enderego complaints@reflowmedical.com para obter mais instrugées.

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

Feedback do dispositivo e devolugéo de dispositivos
Se qualquer parte do cateter de cruzamento para OCT Wingman falhar antes ou durante um procedimento, interrompa a utilizagao e contacte o seu representante local e/ou a Reflow Medical, Inc. através do enderego

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

Além disso, para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos médicos): se, durante a utilizagao deste dispositivo ou devido a sua
utilizago, 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 esté isento de defeitos de material e de fabrico quando utilizado até a data de validade indicada e quando a embalagem ndo esté aberta e nao esta danificada
imediatamente antes da utilizag&o. A responsabilidade do fabricante ao abrigo desta garantia esté limitada & substituicdo 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 instruges de utilizagéo anulardo esta garantia limitada. ESTA
GARANTIALIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDOA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZA(;AO ou ADEQUAQAOA UM DETERMINADO FIM. Nenhuma pessoa

ou entidade, incluindo qualquer rep te autorizado ou jor do Fabricante, tem autoridade para prolongar ou expandir esta garantia limitada e qualquer tentativa de o fazer nao sera aplicavel contra o Fabricante.

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

Instrucdes de utilizagéo eletrénicas: www.reflowmedical.com
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Spriechodiiovacie katétre WINGMAN™ CTO: 14, 14C, 18 a 35 Navod na pouzitie (NnP)

Tabulka $pecifikacii

Model (Ref.) Ko.mparibilitAa Efelg'l'vna Max4.vonkaj§|’ Kompatibilita Ma.x. tlak Priemer vV.suvného Max. vysEmutie Dizka hydrc.hfilflého
vodiaceho drétu dlzka priemer puzdra (psi/kpa) hrotu ihly hrotu ihly povlaku (distalna)
WGM14065CE 0,014” (0,36 mm) 65 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) NEDOSTUPNE
WGM14135CE 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) NEDOSTUPNE
WGM14150CE 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,035” (0,89 mm/2,7F) | MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) NEDOSTUPNE
WGM18090CE 0,018” (0,46 mm) 90 cm 0,05” (1,3 mm/3,8 F) MIN 4 F (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” (1,3mm/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) 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” (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
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) | MIN 4 F (1,3 mm) 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) | 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/2,7 F) MIN 4 F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm
Popis pomécky

Spriechodrovaci katéter Wingman CTO je rekanalizacné zariadenie so skosenym (ihlovym) hrotom uréené na poskytnutie dodatocnej podpory pre oviadatelny vodiaci drét pri pristupe k diskrétnym oblastiam periférnej vaskulatary.
Spriechodnovaci katéter Wingman CTO sa skladé z podporného katétra s pouzivatelsky oviadanym réntgenkontrastnym vodiacim hrotom (vysuvny hrot ihly) a aktivacnou rukovatou. Pomocou aktivacnej rukovéti mozno 5 mm vysuvny hrot
ihly otocit 0 90 stupriov, aby prenikol uzaverom totalnych oklizii a tazko priechodnych ciev. Vystvanie a zastvanie vysuvného hrotu ihly podporuje a umozfiuje drotu preniknit a prechadzat cez 1éziu. Ked je vysuvny hrot ihly v normalnom
rezime, je zasunuty len do roviny s podpornym katétrom. Po aktivovani sa vysuvny hrot predizi az na 5 mm len distalne vzhladom na telo podporného katétra. Spriechodfiovaci katéter Wingman CTO tiez umozfiuje vymienat vodiace dréty
ainé intervencéné pomécky a poskytuje kanal na podavanie fyziologickych roztokov alebo diagnostickej kontrastnej latky.

- — PRACOVNA DLZKA ————— —=

DLZKA HYROFILNEHO POVLAKU ™

y 1| I &= :

v 1T 1  — = - T

DLZKA VYSUVNEHO HROTU ——=——=

Obrazok 1. Spriechodii i katéter Wil ™ CTO

Indikécie na pouzitie

Spriechodiovaci katéter Wingman CTO je urceny na pouzitie v spojeni s oviadatelnymi vodiacimi drotmi na spristupnenie diskrétnych oblasti periférmnej vaskulatiry a na penetréaciu a rekanalizaciu intraluminalnej alebo subintimalnej 1ézie pomocou
vysuvného hrotu ihly s aktivaénou rukovatou. MéZe sa pouzit na ufahcenie umiestiiovania a vymeny vodiacich drétov a inych intervenénych pomacok a poskytuje kanal na podavanie fyziologickych roztokov alebo diagnostickej kontrastnej latky.

Uréené pouzitie

Spriechodiovaci katéter Wingman CTO je uréeny na lie€bu ochorenia periférnych artérii (PAD) a chronickych totalnych okluzii (CTO).
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Urceny pouZivatel
Spriechodriovaci katéter Wingman CTO by mali pouzivat iba lekari kvalifikovani na vykonavanie perkutannych cievnych intervencii.

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

Kontraindikacie
Spriechodiovacie katétre Wingman 14, 14C, 18 a 35 st kontraindikované na pouZitie v koronarnej a cerebralnej vaskulatire.

Varovania

*  So spriechodiiovacim katétrom Wingman CTO by sa nemali pouzivat hydrofllne dréty nachylné na nadmerny opuch (napr. ZipWire).

« Lenna jedno pouZitie. NepouZivajte opakovane/nesterilizujte. Opétovné pouZitie pomcky by mohlo viest k znizeniu jej vykonnosti, krizovej infekcii a inym rizikém suvisiacim s bezpeénostou vratane poranenia pacienta.

Pomacku nepouZivaite, ak je otvorena alebo méa poskodeny obal

Spnechodnovacw katéter Wingman CTO nikdy nepostvajte, nevytahujte ani neotacajte proti odporu, kjm sa pomocou skiaskopie nezisti pricina.

Pocas postivania vysuvného hrotu ihly NEOTACAJTE rukovét o viac ako 90 stupiiov. Ototenim o viac ako 90 stupiiov sa hrot neposunie dalej; pokradovanie v ota¢ani rukovti o viac ako 90 stupfiov moZe viest k ziomeniu pomacky.
Vodiaci drét by mal vzdy zostat v katétri, inak by sa mohol poskodit.

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

Ak je katéter poSkodeny, tento produkt sa méze zarezat do cievnej steny. Pri odstrariovani poskodenej pomdcky sa musi postupovat mimoriadne opatrne. V pripade komplikécii spdsobenych odstranenim celého systému okamZite prestarite so zakrokom
apodfa uvazenia lekara vykonajte vhodnu liecbu.

Bezpecnostné opatrenia
¢ Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste. Skladovanim pomdcky v extrémnych podmienkach sa pomécka méze 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 $pecifikéciach vyssie.
*  Maximalny vstrekovaci tlak: 360 psi (2482 kPa).
*  Katéter pouZite pred ,datumom spotreby” uvedenym na obale.
*  Katéter by mali pouzivat iba lekéri kvalifikovani na vykonavanie perkutéannych cievnych intervencii.
*  Pri pouziti akéhokolvek katétra v cievnom systéme je potrebné prijat opatrenia na zabrénenie alebo znizenie zrézania. Malo by sa zvazit pouitie systémovej heparinizacie a heparinizovaného fyziologického roztoku.
*  Primanipulacii s katétrom pocas zakroku budte opatrni, aby sa zniZila moznost nahodného poskodenia, zauzlenia alebo ohnutia.
*  Manipulacia s katétrom by sa mala uskutociovat iba pod skiaskopiou.

Ocakavany klinicky prinos

Spriechodriovacie katétre Wingman CTO maju opletent $truktiru z nehrdzavejlcej ocele s predizovacim hrotom a zizeny dizajn, ktory sa premieta do vacsej podpory a moznosti stlacenia, ako aj vy3sej flexibility, aby sa mohli rychlo
pohybovat cez klukaté cievy. Tento typ konstrukcie drieku v kombinacii s aktivacnou a zaistovacou rukovétou Control Point™ umoziiuje sucasné zatlacenie a otocenie skoseného hrotu na ukotvenie a poskytuje dodatocny tlak potrebny na
to, aby vodiaci drét prenikol do €zii a chronickych totalnych okluzii, napr. subintimainej rekanalizacie, ktord nemozno spriechodnit balénikovym dilatacnym katétrom. Spriechodriovacie katétre Wingman CTO okrem toho ufah¢uji vymenu
vodiaceho drétu pocas zakroku.

Komplikacie/predvidatefné udalosti:
Vaskuldma katetrizacia a/alebo vaskulama intervencia mozu viest ku komplikaciam, ktoré zahfiiajd, ale nie si obmedzené na:
. Stvisiace s katétrom: NeZiaduca reakcia na materialy pomacky, porucha/zlomenie pomdcky, infekcia, distaina embolizécia, trombéza cievy/tvorba zrazenin, poskodenie ciev/disekcia vyzadujlica chirurgickl opravu, nekompatibilita
s prislusenstvom
Komplikacie zvycajne spojené s endovaskularnymi zakrokmi a perkutannym pristupom zahffiajd, ale nie su obmedzené na:
. Nestabiln angina pectoris, hypo/hypertenzia, akatny infarkt myokardu, krvacanie v mieste vpichu, tvorba faloSnej aneuryzmy, renélna dysfunkcia, hematém, embolia, arytmia, smrt

Sposob dodania
Spriechodrovacie katétre Wingman 14C/18/35 CTO sa dodavaju sterilizované etylénoxidom (EO) a sti urcené len na jedno pouZitie (na jednom pacientovi). Spriechodfiovaci katéter Wingman 14 CTO sa dodéva sterilizovany ozarovanim
e-lucom a je uréeny len na jedno pouzitie (na jednom pacientovi).

Pozadované zariadenia pre pomdcku Wingman
Obsah: Spriechodiiovaci katéter Wingman CTO
Spriechodriovacie katétre Wingman CTO s uréené na pouZitie v spojeni so zariadeniami, ktoré st uvedené v tabulke $pecifikécii.

Kroky postupu
Poznamka: Postupujte podfa pokynov na pouZitie jednotlivych zariadenti, ktoré sa maju pouzivat so spriechodfiovacim katétrom Wingman CTO

1 Pred pouzitim starostlivo skontrolujte vSetky obaly, ¢i nie st poskodené alebo chybné. Pomdcku nepouZivajte, ak sa objavia akékolvek znamky porusenia sterilnej bariéry, pretoze by to znamenalo stratu sterility, ktoré by mohla mat
za nasledok poranenie pacienta.
2. Priprava na poutzitie:

a. Sterilnou technikou vyberte cievku davkovaca spriechodriovacieho katétra CTO z obalu a preneste ju do sterilnej oblasti.

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

c. Pripojte 10 ml striekacku naplnent sterilngm heparinizovanym fyziologickym roztokom k vstupnému portu typu luer-lock vodiaceho drétu spriechodriovacieho katétra CTO a katéter dokladne preplachnite.
d. Pre katétre Wingman 14C/18/35: Pred pouzitim navihcite 40 cm distalnej Casti drieku katétra heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby sa aktivoval hydrofilny povlak.

3. Zavedenie

a.  Prostrednictvom predtym zavedeného vodiaceho katétra vhodnej velkosti alebo puzdra zavadzaca zavedte distélny koniec spriechodiiovacieho katétra CTO cez vodiaci drot vhodnej velkosti (pozri $pecifikécie) pomocou Standardnej techniky.
4. Posuvanie dopredu

a. Pripostvani spriechodfiovacieho katétra CTO na pozadované miesto vo vaskulattre pouzite skiaskopické navadzanie.
5. Aktivacia

a. Pokracujte v postvani spriechodriovacieho katétra CTO, kym sa nedosiahne lézia. Pomocou skiaskopického navadzania sa uistite, Ze st spriechodfiovaci katéter CTO a vodiaci drét v 1ézii.

b.Po potvrdeni polohy mieme zatiahnite vodiaci drot v rémci spriechodriovacieho katétra CTO a postivajte viisuvny hrot ihly stiadanim rukovéti smerom nadol a otaganim o ~ 90 stupiiov v smere hodinovych ruciciek. Tym sa predii hrot ihly
za katéter, prenikne do lézie a poskytne podporu pre vodiaci drt. UPOZORNENIE: Pocas postivania vysuvného hrotu ihly NEOTACAJTE rukovat o viac ako 90 stupriov. Otocenim o viac ako 90 stupiiov sa hrot ihly neposunie d'alej;
pokracovanie v otacani rukovéti o viac ako 90 stupiiov mdze viest' k zlomeniu pomécky. Uistite sa, Ze vodiaci drét zostava v katétri cely ¢as, ked' je aktivovana ihla.

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

Poznémka: Pocas posuvania by ste nemali nadmerne drzat vonkaj$i driek, pretoZe sa tym obmedzi pohyb vysuvného hrotu ihly. UPOZORNENIE: Spriechodiiovaci katéter CTO nikdy nepostvajte, nevytahujte ani neotacajte proti odporu, kym sa
pomocou skiaskopie nezisti pricina.

c.  Po prepichnuti uzaveru CTO posurite vodiaci drot cez 1éziu a jemne zasuiite spriechodiiovact katéter CTO.

d. Podra potreby postup opakuite, kym spriechodriovaci katéter CTO a vodiaci drot neprejdu cez léziu.

6. Vstrekovanie
a. Ak cheete vykonat vstrekovanie, vytiahnite vodiaci drét a pozrite si Specifikécie pre maximainy vstrekovaci tlak.
7. Odstranenie

a. Upevnite vodiaci drot pomocou Standardnych technik vymeny vodiaceho drétu a opatme vytiahnite spriechodfiovaci katéter CTO.

b. Ak dojde k poruche pomdcky alebo sa pri kontrole zistia akékolvek chyby, preplachnite Iimen vodiaceho drétu a vycistite vonkaj$i povrch pomacky fyziologickym roztokom, ulozte pomacku do uzavretého plastového vrecka
a kontaktujte spolocnost Reflow Medical, Inc. na adrese complaints@reflowmedical.com, kde dostanete dalSie pokyny.

c. Tento produkt méZe po pouZiti predstavovat potencialne biologické nebezpecenstvo. Manipulujte s nim a zlikvidujte ho v stilade s prijatelnymi lekarskymi postupmi, platnymi zakonmi a predpismi.

Spétna vézba tykajlica sa pomdcky a vratenie pomocok
Ak ktorakolvek ast spriechodfiovacieho katétra Wingman CTO pred alebo pocas zakroku zlyha, prestarite ho pouzivat a kontaktujte miestneho zastupcu a/alebo spolo¢nost Reflow Medical, Inc. na adrese complaints@reflowmedical.com
alebo navétivte stranku www.reflowmedical.com.

Okrem toho, pre pacienta/pouZivatela/tretiu stranu v Eurdpskej tnii a v krajinch s rovnakym regulacnym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomackach): ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania
dojde k zavaznému incidentu, musi sa to nahlasit clenskému Statu EU.

Zaruka: Vyrobca zarucuje, Ze spriechodiiovaci katéter Wingman CTO je bez chyb materialu a spracovania, ak sa pouzije do uvedeného datumu pouZitia a ak je balenie bezprostredne pred pouzitim neotvorené a neposkodene Zodpovednosf
vyrobcu v ramci tejto zaruky je obmedzena na vymenu alebo vratenie kupnej ceny akéhokolvek chybného spriechodriovacieho katétra Wingman CTO. Poskodenie spriechodriovacieho katétra Wingman CTO spdsobené nespravnym pouzivanim,
(pravou, nespravnym skladovanim alebo manipulaciou alebo akymkolvek inym nedodrzanim tohto névodu na pouzitie spdsobi neplatnost tejto obmedzenej zaruky. TATO OBMEDZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY,
VYSLOVNEALEBO PREDPOKLADANE, VRATANE PREDPOKLADANEJ ZARUKY PREDAJINOSTI ALEBO VHODNOSTI NAKONKRETNY UCEL. Ziadna osoba ani subjekt, vratane akéhokolvek opravneného zastupcu alebo predajcu virobcu, nema
opravnenie prediit alebo rozéirovat tito obmedzen(i zaruku a akykolvek (dajny pokus o takéto rozsirenie nebude vodi vyrobcovi vymahatelny.

Patenty: Na tento produkt sa vztahuje americky patent ¢. 9 204 893; EPO 2473122 a dalSie prebiehajuce prihlasky a zahraniéné 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
Model (Ref.) Vodilnfa Zica Efekti.vna Najvecji zunanji Skladvnost Najv-et“:ji tlak Premer.raz?:egljive Naj?leéje ?ud.alj§a- Dolzina hid.roﬁlne
mansete dolZina premer mansete (psi/kpa) konice igle nje konice igle prevleke (distalno)
WGM14065CE 0,014” (0,36 mm) 65 cm 0,035 (0,89 mm/2,7 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) nr
WGM14135CE 0,014” (0,36 mm) 135 cm 0,035“ (0,89 mm/2,7 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) nr.
WGM14150CE 0,014” (0,36 mm) 150 cm 0,035“ (0,89 mm/2,7 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,022” (0,56 mm) 0,20” (5 mm) nr.
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) 30cm
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) 30cm
WGM35065CE 0,035” (0,89 mm) 65 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
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) 135 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
WMC14090CE 0,014” (0,36 mm) 90 cm 0,035 (0,89 mm/2,7 F) 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/2,7 F) 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/2,7 F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2482) 0,024” (0,61 mm) 0,20” (5 mm) 30cm

Opis pripomocka

Kateter za krizanje za kroniéno popolno okluzijo Wingman je pripomocek za rekanalizacijo s po$evno (igelno) konico, ki je namenjen zagotavljanju dodatne podpore vodljivi vodilni Zici pri dostopu do diskretnih obmocij perifernega Zilja.
Kateter za krizanje za kroniéno popolno okluzijo Wingman je sestavljen iz podpornega katetra z radioopacno vodilno konico (raztegljiva konica igle), ki jo upravlja uporabnik, in ro¢aja za aktiviranje. S pomo¢jo rocaja za aktiviranje lahko
5-milimetrsko raztegljivo konico igle zavrtite za 90 stopinj, da prodre v pokrovéek popolne okluzije in tezko prehodnega Zilja. Napredovanje in umikanje raztegljive konice igle podpira in omogo¢a, da Zica prodre v lezijo in jo precka. Ko je
raztegljiva konica igle v normalnem poloZaju, se umakne tik ob podporni kateter. Ko je raztegljiva konica aktivirana, se podalj$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.

e DELOVNA DOLZINA =i
DOLZINA HIDROFILNEGA PREMAZA ol - -
I —

DOLZINA RAZTEGLJIVE KONICE ———=———=

Slika 1. Kateter za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo Wingman™

Indikacije za uporabo
Kateter za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo Wingman je namenjen uporabi v kombinaciji z vodljivimi vodilnimi Zicami za dostop do diskretnih obmocij perifernega Zilja ter za penetracijo in rekanalizacijo intraluminalne ali subintimalne lezije z uporabo
raztegljive konice igle z ro¢ajem za aktivacijo. Uporablja se lahko za lazje name$¢anje in zamenjavo vodilnih Zic in drugih intervencijskih pripomockov ter zagotavlja kanal za dovajanje fizioloskih raztopin ali diagnosti¢nega kontrastnega sredstva.

Predvidena uporaba
Kateter za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo Wingman je namenjen zdravljenju periferne arterijske bolezni (PAD) in kroni¢nih popolnih okluzij (CTO).

Predvideni uporabnik
Kateter za krizanje za kroniéno popolno okluzijo Wingman lahko uporabljajo le zdravniki, usposobljeni za izvajanje perkutanih Zilnih posegov.

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

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

Opozonl
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 povzroci slabSe delovanje pripomocka, navzkrizno okuzbo in druge nevarnosti, povezane z varnostjo, vkljuéno s poskodbami pacienta.

*  Ne uporabljajte, ¢e je pripomocek odprt ali ¢e je embalaza poékodovana

*  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 obracajte ro¢aja za ve¢ kot 90 stopinj. Ce rodaj obmete za ve¢ kot 90 stopinj, se konica ne bo premaknila naprej; nadalinje obraganje ro¢aja za ve¢ kot 90 stopinj lahko privede do zioma
pripomocka.

* Vodilna Zica mora vedno ostati v katetru, saj se lahko tako poskoduje.

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

*  Ce se kateter poskoduje, lahko izdelek zareze v steno krvne Zile. Pri odstranjevanju poSkodovanega pripomocka je potrebna iziemna previdnost. V primeru zapletov, ki so posledica odstranitve celotnega sistema, takoj prekinite postopek in izvedite ustrezno
zdravljenje po presoji zdravnika.

Previdnostni ukrepi

*  Hranite v hladnem, suhem in temnem prostoru. Shranjevanje pripomocka v ekstremnih pogojih lahko poskoduje pripomocek in/ali vpliva na delovanje pripomocka, kar lahko privede do poskodb pacienta.
*  Uporabljajte samo pomozni pripomocek ustrezne velikosti, kot je prikazano v zgornjih specifikacijah.

*  Najvecji tlak vbrizgavanja: 360 psi (2482 kpa).

*  Kateter uporabite pred datumom »Uporabno do datumac, ki je naveden na embalazi.

«  Kateter lahko uporabljajo le zdravniki, usposobljeni za izvajanje perkutanih Zilnih posegov.

*  Priuporabi katerega kol katetra v Zilju je treba sprejeti previdnostne ukrepe za preprecevanje ali Sanje strievanja krvi. Razmisliti je treba o uporabi sistemske heparinizacije in heparinizirane fizioloske raztopine.
*  Med postopkom s katetrom ravnajte previdno, da zmanj$ate moznost nenamerne poskodbe zvijanja ali upoglbanja

*  Manipulacija s katetrom lahko poteka le pod fluoroskopijo.
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Pric¢akovana kliniéna korist

Katetri za krizanje za kroni¢no 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.
Taksna zasnova gredi v kombinaciji z rocajem za aktiviranje in vkljucitev Control Point™ omogoca 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 kroni¢no popolno okluzijo Wingman poenostavijo zamenjavo vodilne Zice med postopkom.

Zapletilpredvidljivi dogodki:
Kateterizacija Zil in/ali posegi v Zile lahko povzrocijo zaplete, ki med drugim vkljucujejo:
. Zapleti, povezani s katetrom: NeZelena reakcija na materiale pripomocka, nepravilno delovanje/zlom pripomocka, okuzba, distalna embolizacija, tromboza Zilltvorba strdkov, poskodba Zilldisekcija, ki zahteva kirursko popravilo,
nezdruzljivost s pripomocki
Zapleti, ki so obicajno 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 kroniéno 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 kroni¢no popolno okluzijo Wingman so namenjeni uporabi v povezavi s pripomocki, kot je prikazano v tabeli s specifikacijami.

Koraki postopka
Opomba: Upostevajte 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, ce 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 navlazite 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. Pri premikanju katetra za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo na Zeleno mesto v Zilju uporabljajte fluoroskopsko vodenje.
5. Aktiviranje

a. Nadaljujte s premikanjem katetra za krizanje za kroniéno 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 rocaj navzdol in hkrati obrnete za 90 stopinj v smeri urinega kazalca. S tem se
konica igle podalj$a preko katetra, prodre v lezijo in zagotovi oporo za vodilno Zico. POZOR: NE obracajte roaja za veé kot 90 stopinj med premikanjem raztegljive konice igle. Ce konico obmete za veé kot 90 stopinj, se konica ne
pi naprej; nadaljnje obracanj rocaja za ve¢ kot 90 stopinj lahko privede do zloma pripomocka. Prepricajte se, da je vodilna Zica ves ¢as v katetru, ko je igla aktivirana.
Opomba: Ro¢aj lahko usmerjate le naprej in nazaj. Glbanje 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
dokler s fluoroskopijo ne ugotovite vzroka.
c. Ko je kapica kroniéne 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 ugotovljene kakrane koli napake, splaknite lumen vodilne Zice in o€istite zunanjo povrsino pripomocka s fiziolosko raztopino, shranite pripomocek v zaprto plasti¢no vrecko za
biolosko nevarne snovi in se za nadaljnja navodila obrite na podjetje Reflow Medical, Inc. na e-naslov complaints@reflowmedical.com

c. Po uporabi je ta izdelek lahko potencialno biolo$ko nevaren. Z njim ravnajte in ga odstranite v skladu s sprejemljivo medicinsko prakso, veljavnimi zakoni in predpisi.

Povratne informacije o pripomoc¢kih in vraéanje pripomockov
Ce kateri koli del Katetra za krizanje za kroniéno 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/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z enakim regulativnim rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomockih): ¢e je med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe prislo do resnega
incidenta, je treba o tem poro€ati drzavi ¢lanici EU.

Garancija: Proizvajalec jam¢i, da kateter za krizanje za kroni¢no popolno okluzijo Wingman nima napak v materialu in izdelavi, ¢e je uporablien do navedenega datuma uporabe in e je embalaZa neposredno pred uporabo neodprta in
neposkodovana. Odgovornost proizvajalca po tej garanciji je omejena na zamenjavo ali povracilo nakupne cene katerega koli okvarjenega katetra za krizanje za kronicno popolno okluzijo Wingman. Poskodbe katetra za krizanje za
kroniéno popolno okluzijo Wingman zaradi napacne uporabe, sprememb, neprawlnega skladiSenja 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 pooblascenim predstavnikom ali preprodajalcem proizvajalca, ni pooblaséen za razsiritev ali podalj$anje te omejene garancije, prav tako pa pri proizvajalcu ni mogoce uveljavijati 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
Ledar- Effekti Max. yttre Max. tryck Diameter p&
- v X. X. tryc rlangni 1 i 3
Modell (ref.) s N N Hyls-kompatibilitet B i forlangningsbar Max. forlangmng Langq (dls_t_al) pa
kompatibilitet langd diameter (psi/kPa) . av malspets hydrofil beldggning
nalspets
0,035 tum 0,022 tum
WGM14065CE 0,014 tum (0,36 mm) 65 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
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
0,05 tum 0,032 tum
WGM18090CE 0,018 tum (0,46 mm) 90 cm (1,3 mm/3,8F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) (0,81 mm) 0,20 tum (5 mm) 30cm
0,05 tum 0,032 tum
WGM18135CE 0,018 tum (0,46 mm) 135 cm (1,3 mm/3,8F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) (0,61 mm) 0,20 tum (5 mm) 30cm
0,05 tum 0,032 tum
WGM18150CE 0,018 tum (0,46 mm) 150 cm (1,3 mm/3,8F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) (0,61 mm) 0,20 tum (5 mm) 30cm
0,06 tum 0,050 tum
WGM35065CE 0,035 tum (0,89 mm) 65 cm (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2 482) (1,27 mm) 0,20 tum (5 mm) 40 cm
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0,06 tum 0,050 tum

WGM35090CE 0,035 tum (0,89 mm) 90 cm (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2 482) (1,27 mm) 0,20 tum (5 mm) 40 cm
0,06 tum 0,050 tum

WGM35135CE 0,035 tum (0,89 mm) 135 cm (1,5 mm/4,6F) MIN 5F (1,7 mm) 360 (2 482) (1,27 mm) 0,20 tum (5 mm) 40 cm
0,035 tum 0,024 tum

WMC14090CE 0,014 tum (0,36 mm) 90 cm (0,89 mm/2,7F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) (0,61 mm) 0,20 tum (5 mm) 30cm
0,035 tum 0,024 tum

WMC14135CE 0,014 tum (0,36 mm) 135 cm (0,89 mm/2,7F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) (0,61 mm) 0,20 tum (5 mm) 30cm
0,035 tum 0,024 tum

WMC14150CE 0,014 tum (0,36 mm) 150 cm (0,89 mm/2,7F) MIN 4F (1,3 mm) 360 (2 482) (0,61 mm) 0,20 tum (5 mm) 30cm

Produktbeskrivning

Wingman CTO-korsande kateter ar en rekanaliseringsprodukt med fasad (nal)spets som &r 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 rontgentét styrspets (forlangningsbar nalspets) och ett aktiveringshandtag. Den forldngningsbara 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. Nar den forlangningsbara nalspetsen ar i normalt lage ar
den tillbakadragen precis i liv med stodkatetern. Nar den forlangningsbara nalspetsen ar aktiverad forlangs den upp till 5 mm precis distalt till stodkateterns hdlje. Wingman CTO-korsande kateter mgjliggor ocksa utbyte av ledare och andra
interventionsprodukter och tillhandahaller en kanal for leverans av saltiosningar eller diagnostiskt kontrastmedel.

- —  ARBETSLANGD - ' =

LANGD PA HYDROFIL BELAGGNING - S |

=l e

LANGD PA FORLA AR SPETS

Figur 1. Wingman™ CTO-korsande kateter

Indikationer for anvéndning
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 anvandas for att underlatta placering och utbyte av ledare och andra interventionsprodukter och tillhandahaller en kanal for leverans av saltidsningar eller diagnostiskt kontrastmedel.

Avsedd anvéndning
Wingman CTO-korsande kateter &r avsedd att behandla sjukdom i perifera artérer (PAD) och kroniska totala ocklusioner (CTO).

Avsedd anvandare
Wingman CTO-korsande kateter ska endast anvandas av lakare som ar kvalificerade att utféra perkutana vaskulara interventioner.

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

Kontraindikationer
Wingman 14, 14C, 18 och 35 korsande katetrar arkontraindicerade for anvandning i kranskarl och karl i hjarnan.

Varningar

*  Hydrofila tradar som &r bendgna att uppvisa Gverdriven uppsvallning (t.ex. ZipWire) ska inte anvandas med Wingman CTO-korsande kateter.

«  Endast for engangsbruk. Far inte ateranvéndas eller omsteriliseras. Ateranvandning av produkten kan aventyra produktprestanda, leda till korsinfektion och andra
Anvand inte produkten om den &r 6ppen eller om forpackningen ar skadad.

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

Vrid INTE handtaget mer &n 90 grader under framflyttning av den fériangningsbara nalspetsen. Spetsen flyttas inte fram mer om du vrider mer &n 90 grader. Produkten kan ga sonder om du fortsatter att vrida handtaget mer &n 90 grader.
Ledaren ska alltid vara i katetern eftersom aktivering av nalspetsen kan skada ledaren.

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

Denna produkt kan skéra in i en blodkérlsvagg om katetern &r 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 utfora lémplig
behandling enligt lakarens bedémning.

de faror, vilket omfattar patientskada.

FEérsiktighetsatgérder

*  Forvara pa en sval, torr och mérk plats. Forvaring av produkten under extrema forhallanden kan skada produkten och/eller paverka produktprestanda vilket kan leda till patientskada.

*  Anvénd endast tillbehdrsprodukter med lamplig storlek enligt Specifikationer ovan.

*  Hogsta injektionstryck: 360 psi (2 482 kPa).

Anvand katetern fore utgangsdatumet pa forpackningen.

Katetern ska endast anvandas av lakare som &r kvalificerade att utfora perkutana vaskuléra interventioner.

Forsiktighetsatgarder for att forhindra eller reducera koagulering ska vidtas nar katetrar anvands i vaskulara system. Anvandning av systemisk heparinisering eller hepariniserad saltloning ska Gvervagas.
Var forsiktig nér du hanterar katetern under forfarandet for att reducera oavsiktlig skada, knackningar eller bojningar.

Manipulering av katetern ska endast ske under fluoroskopi.

Forvantad 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 stéd och manéverformaga, 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/forutsagbara héndelser:
Vaskuldr kateterisering och/eller vaskular intervention kan leda till komplikationer som omfattar men inte &r begrénsade fill:

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

. instabil angina, hypo/hypertoni, akut hjértinfarkt, blddning vid punktionsstallet, bildning av pseudoaneurysm, nedsatt njurfunktion, hematom, embolism, arytmi, dédsfall
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 ar avsedda fér att anvéndas tillsammans med produkterna i tabellen Specifikationer.
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Stegq i forfarandet
Obs! Flj bruksanvisningarna for all utrustning som anvénds med Wingman CTO-korsande kateter

1 Inspektera noggrant all forpackning gallande skador eller defekter fore 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. Forberedelser for anvandning:

a. Avlagsna dispenserspolen med den CTO-korsande katetern fran dess forpackning med steril teknik och Gverfor den till det sterila faltet.
b. Avlagsna den CTO-korsande katetern fran dispenserspolen och inspektera den géllande 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 blétas med hepariniserad saltiosning for att aktivera den hydrofila belaggningen.
3. Inférin

a. Fé?in den distala dnden av den CTO-korsande katetern Gver en ledare av 1&mplig storlek (se Specifikationer) genom en tidigare inford styrkateter eller inférarhylsa av ldmplig storlek med standardteknik.
4. Framflyttnin,

a. An)\//énd %uoroskopisk végledning nér du flyttar fram den CTO-korsande katetern till den 6nskade platsen i vaskulaturen.
5. Aktiverin:

a. Forts%n 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.  Nér 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 ungefér 90 grader medurs. Detta forldnger
nalspetsen forbi kateter vilket penetrerar lesionen och ger stod &t ledaren. FORSIKTIGHET: Vrid INTE handtaget mer 4n 90 grader under framflyttning av den forlangningshara nalspetsen. Nalspetsen flyttas inte fram mer genom att
vrida mer an 90 grader. Produkten kan ga sonder om du fortsétter att vrida handtaget mer @n 90 grader. Se till att ledaren 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 dverdriven kraft under framflyttning eftersom detta begransar rérelsen 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.

6. Injektion
a. Foratt utfora en injektion ska du dra tillbaka ledaren och hanvisa till specifikationera 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, rengora den yttre ytan pa produkten med saltiosning och forvara 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 bestammelser.

Produkifeedback 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 (férordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter): om en allvarlig biverkning uppstar under anvandningen av denna produkt eller som
ett resultat av dess anvéndning maste detta rapporteras till EU-medlemsstaten.

Garanti: Tillverkaren garanterar att Wingman CTO-korsande kateter &r fri fran defekter i material och utférande nar den anvénds fore det angivna utgangsdatumet och nar forpackmngen inte ar dppnad eller skadad omedelbart
for anvandning. Tillverkarens ansvar under denna garanti &r begransat till ersattning eller aterbetalning av inkopspriset for en felaktig Wingman CTO-korsande kateter. Skador pa Wingman CTO-korsande kateter som orsakas av
felanvandning, modifiering, felaktig forvaring eller hantering, eller andra underlatenheter att folja denna bruksanvisning upphaver denna begrénsade 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 aterforséljare av tillverkaren, har befogenheten att forlanga eller utoka denna begrénsade garanti och pastadda forsok att gora 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 Gegis Kateterleri: 14, 14C, 18 ve 35 Kullanim Talimatlari (IFU)

Teknik Ozellikler Tablosu

Model (Ref.) Kilavuz Tel Etkili Maksimum Dig Kilif Maksim'um Basing Uzatilabilir igne Maksimum igne Hidroﬁli!( Kap}ama
Uyumluluk Uzunluk Gap Uyumluluk (psi/kpa) Ucu Gapi Ucu Uzatmasi Uzunlugu (Distal)
WGM14065CE 0,014” (0,36 mm) 65 cm 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
WGM14135CE 0,014” (0,36 mm) 135 cm 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) MIN 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) MIN 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/3,8F) MIN 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) MIN 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) MiN 5F (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/4,6F) 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/4,6F) MiN 5F (1,7 mm) 360 (2482) 0,050” (1,27 mm) 0,20” (5 mm) 40 cm
WMC14090CE 0,014” (0,36 mm) 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) 30 cm
WMC14135CE 0,014” (0,36 mm) 135 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
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

Cihaz Agiklamasi

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 okliizyonlarin ve gegilmesi zor vasklatiiriin kapagina niifuz etmek
icin 90 derece donddrlebilir. Uzatilabilir igne ucunun ilerletimesi 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 gévdesinin 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 iletiimesi icin bir kanal saglayacaktir.
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Figiir 1. Wingman™ CTO Gegis Kateteri

Kullanim Endikasyonlari
Wingman CTO Gegis Kateteri, periferik vaskiilatiiriin ayri bélgelerine er|§mek ve etklnle§tlrme kolu |Ie uzatllablllr idne ucunu kullanarak intraluminal veya subintimal bir lezyona niifuz etmek ve rekanalize etmek icin yonlendirilebilir kilavuz tellerle
birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir. Kilavuz tellerin ve diger girisimsel cihazlarin yerles i ve d i kolaylastirmak ve salin soliisyonlarinin veya tanisal kontrastin iletilmesi icin bir kanal saglamak iin kullanilabilir.

Kullanim Amaci
Wingman CTO Gegis Kateteri periferik arter hastali§i (PAD) ve kronik total oklizyonlari (CTO) tedavi etmek icin tasarlanmistir.

Hedef Kullanici
Wingman CTO Gegis Kateteri yalnizca perkitan vaskiler girisimler gerceklestirmeye yetkili hekimler tarafindan kullaniimalidir.

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

Kontrendikasyonlar
Wingman 14, 14C, 18, ve 35 Gegis Kateterlerinin koroner ve serebral Glatlirde kullanimi kol

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

*  Sadece Tek Kullanimiiktir. Yeniden kullanmayin/tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar kullaniimasi cihaz performansinin dismesine, capraz enfeksiyona ve hasta yaralanmasi dahil giivenlikle ilgili diger tehlikelere yol agabilir.

*  Cihaz agiksa veya ambalaji hasarliysa kullanmayin.

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

*  Uzatilabilir igne ucunun ilerletiimesi sirasinda kolu 90 dereceden fazla CEVIRMEYIN. Ug 90 dereceden fazla dondirildigiinde daha fazla ilerlemez; kolun 90 dereceden fazla dondiiriiimeye devam edilmesi cihazin kiriimasina neden
olabilir.

*  Kilavuz tel her zaman kateterin iginde kalmalidir ¢linkii bu katetere zarar verebilir.

*  Bucihaz nikel igerir ve nikele kars! alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidr.

*  Kateter hasar goriirse bu iirlin bir damar duvarini kesebilir. Hasarli bir cihazi gikarirken son derece dikkatli olunmalidir. Tiim sistemin gikaril y 1 komplikasyonlar durumunda prosediir(i derhél durdurun ve hekimin takdirine bagli olarak uygun
tedaviyi uygulaymn.

Onlemler

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

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

*  Kateteri paket lizerinde belirtilen “Son Kullanim” tarihinden nce kullanin.

*  Kateter yalnizca perkiitan vaskiiler girigimler gerceklestirmeye yetkili hekimler tarafindan kullaniimalidir.

*  Damar sisteminde herhangi bir kateter kullanildiginda pihtilasmay dnleyecek veya azaltacak onlemler alinmalidir. Sistemik heparinizasyon ve heparinize salin soltisyonu kullanimi disindimelidir.
*  Kazara hasar, bikiilme veya egilme olasiliini azaltmak igin prosediir sirasinda kateteri tutarken dikkatli olun.

«  Kateterin manipiilasyonu sadece floroskopi altinda yapilmalidir.

Beklenen Klinik Fayda

Wingman CTO Gegis Kateterleri, kiviimli damarlarda hizla ilerlemek icin daha fazla destek ve itilebilirligin yani sira daha yiiksek esneklik saglayan tel tstli uzatilabilir uglu paslanmaz gelik 6rgilii bir yapiya ve konik bir tasarima sahiptir. Bu
tur bir saft tasarimi, Control Point™ etkinlestirme ve baglanti kolu ile birlikte egimli ucun ayni anda itiimesine ve biikiilerek sabitienmesine olanak tanir ve bir kilavuz telin balon dilatasyon kateteri ile gecilemeyen lezyonlara ve kronik total
okliizyonlara (6r. subintimal rekanalizasyon) girmesi igin gereken ekstra itme giiciini saglar. Ek olarak Wingman CTO Gegis Kateterleri prosedir sirasinda kilavuz tel degisimini kolaylastirir.

Komplikasyonlar/Ongériilebilir olaylar:
Vaskiler kateterizasyon ve/veya vaskler girisim bunlarla sinirli olmamak tizere su gibi komplikasyonlara neden olabilir:

. Kateterle iliskili olarak: Cihaz malzemelerine karsi advers reaksiyon, cihaz arizasi/king, enfeksiyon, distal embolizasyon, damar trombozu/pihti olusumu, cerrahi onarim gerektiren vaskiiler hasar/diseksiyon, aksesuarlarla uyumsuzluk
Genellikle endovaskiiler prosedirler ve perkiitan erigim ile iliskili komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak iizere sunlardir: .
. Kararsiz angina, Hipo/hipertansiyon, Akut miyokard enfarktist, Ponksiyon yerinde kanama, Yanlis 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 gésterilen cihazlarla birlikte kullaniimak (izere tasarlanmistir.

Prosediir Adimlari
Not: Wingman CTO Gegis Kateteri ile kullanilacak tim ekipmanlarin kullanim talimatlarina uyun

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

a. Steril teknik kullanarak CTO Gegis Kateteri dispenser bobinini ambalajindan gikarin ve steril alana gegirin.
b.  CTO Gegis Kateterini dagitici bobinden gikarin ve herhangi bir biikiilme veya kivrilma olup olmadigini inceleyin.
c. CTO Gegis Kateterinin luer-lock kilavuz tel girig portuna steril, heparinize salinle doldurulmug 10 mI'ik bir sirnga takin ve kateteri iyice yikayin.
d.  Wingman 14C/18/35 kateterleri icin: Kullanmadan énce hidrofilik kaplamayi etkinlestirmek igin kateter saftinin distal 40 cm'ini Heparinize salin solisyonu ile islatin.
3. Yerlestirme

a. (")§nceden 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) izerine yerlestirin.
4. llerleme

a. CTO Gegis Kateterini vaskllatir iginde 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 igindeki kilavuz teli hafife geri gekin ve saat yoniinde ~ 90 derece dondiriirken kolu asadi 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 Ja kolu 90 d fen fazla GEVIRMEYIN. igne ucu 90 dereceden fazla dondilriildiigiinde daha fazla ilerl ktir; kolun 90 d ]
fazla dondiiriilmeye devam edilmesi cihazin kinimasina neden olabilir. igne etkinlestirildiginde kilavuz telin her zaman kateterin iginde kaldigindan emin olun.

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

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

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

d. CTO Gegis Kateteri ve kilavuz tel lezyonu gegene kadar gerektii kadar tekrarlayin.

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

Yy
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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 limenini yikayin ve cihazin dis yiizeyini serum fizyolojik ile temizleyin, cihazi kapali bir biyolojik tehlike plastik torbasinda saklayin ve
daha fazla talimat igin complaints@reflowmedical.com adresinden Reflow Medical, Inc. ile iletisime gegin.

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

Cihaz Geri Bildirimi ve Cihazlanin iadesi
Wingman CTO Gegis Kateterinin herhangi bir kismi bir prosediir 5ncesinde veya sirasinda arizalanirsa kullanmayi birakin ve yerel temsilcinizle ve/veya complaints@reflowmedical.com veya www.reflowmedical.com adresinden Reflow

Medical, Inc. ile iletisime gegin.

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

Garanti: Uretici, Wingman CTO Gegis Kateterinin belirtilen Kullanim Tarihine kadar kullanildiginda ve kullanimdan hemen dnce ambalaji agiimamis ve hasar gormemis oldugunda malzeme ve isgilik acisindan kusursuz oldugunu garanti
eder. Ureticinin bu garanti kapsamindaki sorumlulugu, kusurlu Wingman CTO Gegis Kateterinin degjstirilmesi 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 yetkii temsilcisi veya saticist da dahil olmak iizere higbir kisi veya kurulusun bu sinirli garantiyi uzatma veya genisletme yetkisi yoktur ve bunu yapmaya
yonelik herhangi bir girisim Ureticiye karsi uygulanamayacaktr.

Patentler: Bu irlin 9.204.893sayill ABD Patenti; EPO 2473122 ve diger bekleyen basvurular ve yabanci patentler kapsamindadir.

Temel UDI-DI: 856492005SupportCathKP

Elektronik IFU: www.reflowmedical.com
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z e-zarki / Steriliserad med elektronstralning / E-isin radyasyonu kullanilarak sterilize edilmistir

Single sterile barrier system with protective packaging outside / EanHudra ctepunHa 6apuepHa cucTema Che 3alLTHa BbHILHA onakoka / Jednoduchy systém sterilni bariéry s vnéjsim
ochrannym obalem / Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage udenpé / Einzelnes steriles Barrieresystem mit duerer Schutzverpackung / ZuoTnpa povoU oTeipou
PpaypoU e E§wTePIKN TTpoaTaTeUTIKA cuokeuaaia / Sistema de barrera estéril Ginico con envase protector exterior / Yksittainen steriili estejérjestelma, jonka ulkopuolella on suojapakkaus
| Systéme unique de barriére stérile avec enveloppe protectrice a I'extérieur / Egyszeres sterilgatrendszer kiilsé 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 barriéresysteem
met beschermende buitenverpakking / Sistema de barreira estéril inico com embalagem de protecéo exterior. / Jednoduchy systém sterilnej bariéry s vonkaj$im ochrannym obalom /
Enotni sterilni pregradni sistem z zunanjo zas¢itno embalazo / System med enkel steril barriar med yttre skyddsforpackning / Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi

Do not re-sterilize / [la He ce cTepunuaupa nosTopHo / Nesterilizujte / Ma ikke gensteriliseres / Nicht emeut sterilisieren / Na pnv emavamoateipaverai / No volver a esterilizar / Ei saa steriloida
uudelleen / Ne pas re-stériliser / Ne sterilizélja Gjra / Non risterilizzare / Nesterilizuokite pakartotinai / Ikke resteriliser / Niet opnieuw steriliseren / Nao reesterilizar / Nesterilizujte / Ni za
ponovno sterilizacijo / Far inte omsterilieras / Tekrar sterilize etmeyin

Do not re-use / 3a eaHokpatHa ynotpe6a / NepouZivejte opakované / Ma ikke genbruges / Nicht wiederverwenden / Na pnv emravaypnatporioieitar / No volver a utilizar / Al kéyta
uudelleen / Ne pas réutiliser / Ne hasznalja jra / Non riutilizzare / Nenaudokite pakartotinai / Ma ikke gjenbrukes / Niet hergebruiken / N&o reutilizar / Nepouzivajte opakovane / Ni za
ponovno uporabo / Far inte ateranvandas / Tekrar kullanmayin

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Manenueto He Tpsbea Aa ce u3nonasa, ako onakoekata My e nospeseHa. Mpernepaitte MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba
I Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prectéte si navod k pouziti. / Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget, og se brugsanvisningen / Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist, und Gebrauchsanleitung beachten / Na pn xpr]muonomnm €AV n ouokeuaaia éxel uTrooTel PBOPd Kai va )\tuuvowm umoyn ol odnyieg xpriong / No utilice si el envase
esta dafiado y consulte las instrucciones de uso / Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja lue kayttdohjeet / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi
/ Ne hasznélja, ha a csomagolés sériilt, és olvassa el a hasznalati Gtmutatét / Non utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso / Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista, ir Zitrékite naudojimo instrukcijas / lkke bruk hvis emballasjen er skadet, og se bruksanvisningen / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en de gebruiksaanwijzing
raadplegen / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugées de utilizagao / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny a preéitajte si navod na pouzitie / Ne
uporabljajte, ce je embalaZa poskodovana, in se seznanite z navodili za uporabo. / Anvénd inte om forpackningen &r skadad och Ias bruksanvisningen / Ambalaj hasarliysa kullanmayin
ve kullanim talimatlarina bakin

Single sterile barrier system / Eaundna crepunna 6apuepta cuctema / Jednoduchy systém sterilni bariéry / Enkelt sterilt barrieresystem / Einzelnes steriles Barrieresystem / Z0atpa
povou aTeipou gpaypol / Sistema de barrera estéril Gnico / Yksittainen steriili estejarjestelma /

Systeme simple de barriére stérile / Egyszeres sterilgatrendszer / Sistema di barriera sterile singola / Vienkartiné sterili barjeriné sistema / Enkelt sterilt barrieresystem / Enkel steriel
barriéresysteem / Sistema de barreira estéril inico / Jednoduchy systém sterilnej bariéry / Enotni sterilni pregradni sistem / System med enkel steril barriér / Tek steril bariyer sistemi
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Non-pyrogenic / HenmporerHo / Nepyrogenni / lkke-pyrogen / Nicht pyrogen / Mn mrupetoyévo / No pirogénico / Ei-pyrogeeninen / Non-pyrogéne / Nem pirogén / Non pirogeno /
Nepirogeninis / lkke-pyrogenisk / Niet-pyrogeen / Nao pirogénico / Nepyrogénny / Nepirogeno / Icke-pyrogen / Pirojenik olmayan

“ Pl Keep dry / [la ce naau ot Bnara / Udrzujte v suchu / Opbevares tert / Trocken aufbewahren / Na diampeital ateyvé / Mantener seco / Pida kuivana / Conserver au sec / Tartsa szarazon /
¢ I 4 4 Mantenere asciutto / Laikykite sausai / Oppbevares tert / Droog bewaren / Manter seco / Uchovavajte v suchu / Hranite na suhem / Hall torr / Kuru tutun
A / Keep away from sunlight / [la ce nasu ot cnbHueBa ceetnuna / Chrarite pred slune¢nim zafenim / Opbevares vaek fra sollys / Vor Sonnenlicht schiitzen / Na guAdoaetar pakpid amé my
\./ nhiakr aktivoBoAia / Mantener alejado de la luz solar / Suojaa auringonvalolta / Tenir a 'écart de la lumiére du soleil / Napfénytdl tavol tartandé / Non esporre alla luce del sole diretta /

Saugokite nuo saulés spinduliy / Hold unna sollys / Donker bewaren / Manter afastado da luz solar / Chrarite pred sine¢nym ziarenim / Hranite stran od soncne svetlobe / Hall borta fran
solljus / Glines 1s1§indan uzak tutun

Consult instructions for use / MpernenaiiTe MHCTPyKLMMTE 3a ynoTpeba / Prectéte sindvod k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanleitung beachten / ZupBouheureite Tig
odnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Katso kayttdohjeet / Consulter le mode d’emploi / Olvassa el a hasznalati Gtmutatét / Consultare le istruzioni per l'uso / Zidrékite
naudojimo instrukcijas / Se bruksanvisning / Raadpleeg de gebruiksinstructies / Consultar as instrugées de utilizagéo / Precitajte si navod na pouzitie / Oglejte si navodila za uporabo /
Las bruksanvisningen / Kullanim talimatlarina bagvurun

Contains 1 unit (Contents: 1) / Cbabpxa 1 usgenve (Cbabpxanue: 1) / Obsahuje 1 jednotku (Obsah: 1) / Indeholder 1 enhed (Indhold: 1) / Enthélt 1 Einheit (Inhalt: 1) / Mepiéxel 1 povada
(Mepiexopeva: 1) / Contiene 1 unidad (contenido: 1) / Sisaltaa 1 yksikon (Sisélto: 1) / Contient 1 unité (Contenu : 1) / 1 egységet tartalmaz (Tartalom: 1) / Contiene 1 unita (contenuto: 1) /
Sudetyje yra 1 vienetas (Turinys: 1) / Inneholder 1 enhet (Innhold: 1) / Bevat 1 eenheid (Inhoud: 1) / Contém 1 unidade (Contetdo: 1) / Obsahuje 1 jednotku (obsah: 1) / Vsebuje 1 enoto
(Vsebina: 1) / Innehaller 1 enhet (Innehall: 1) / 1 Gnite igerir (Igindekiler: 1)

Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier information / Yka3aga Hocuten, koiiTo chabpxa MH(OpMaLWs 3a YHUKaneH uaeHTudukatop Ha uagenve / Oznacuje nosic,

ktery obsahuje informace o jedinecném identifikétoru zafizeni / Angiver en beerer, der indeholder oplysninger om unikt enheds-id / Kennzeichnet einen Tréger, der Informationen zur
eindeutigen Geratekennung (UDI) enthalt / YmodeikvUel Jéao Trou Trepiéxel TTAnpogopieg ovadikol avayvwplaTikol ouokeurig / Indica un soporte que contiene informacion del
identificador tnico del dispositivo / Osoittaa tahon, joka sisalta4 laitteen yksildllisen tunnisteen tiedot / Indique un support qui contient des informations sur Iidentifiant unique de 'appareil
(Unique Device Identifier) / Egyedi eszkdzazonositd informaciot tartalmazo hordozét jeldl. / Indica un trasportatore che contiene informazioni sull'ldentificatore univoco del dispositivo

/ Nurodo laikmena, kurioje yra unikaliojo priemonés identifikatoriaus informacija / 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 informacGes sobre o identificador Unico do dispositivo / Oznacuje nosic, ktory obsahuje informacie o
jedine¢nom 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 tasiyiciy: belirtir

g

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

| Ec |rEP |

Authorized Representative in the European Community/European Union / YnbnHomolyeH npeacTaeuten 8 Esponeiickata obuiHocT/EBponeiickus cbtos / Autorizovany zéstupce v
Evropském spolecenstvi/Evropské unii / Autoriseret repreesentant i Det Europzeiske Feellesskab/Den Europaeiske Union / Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft/
Europaischen Union / E¢ouaiodotnpévog ekmpdowog atnv Eupwmaikr Kovotnta/Eupwrdiki ‘Evwon / Representante autorizado en la Comunidad Europea/Union Europea /
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa / Euroopan unionissa / Représentant agréé dans la Communauté européenne/I'Union européenne / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Kozésségben / Eurdpai Unidban / Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / Unione europea / |galiotasis 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 zéastupca v Eurépskom spolocenstve/Eurépskej tnii / Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji / Auktoriserad representant

i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen / Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

UK RESPONSIBLE PERSON:

Authorized Representative in the United Kingdom / YnbnHomotweH npeactasuten B O6eanHeHoTo kpancteo / Autorizovany zéstupce ve Spojeném kralovstvi / Autoriseret repreesentant
i Storbritannien / Autorisierter Vertreter im Vereinigten Kénigreich / E¢ouaiodotnpévog ekmpdowog ato Hvwpévo Baaileio / Representante autorizado en el Reino Unido / Valtuutettu
edustaja Yhdistyneessa kuningaskunnassa / Représentant agréé au Royaume-Uni / Meghatalmazott képviseld az Egyesilt Kiralysagban / Rappresentante autorizzato nel Regno Unito
| |galiotasis atstovas Jungtinéje Karalystéje / Autorisert representant i Storbritannia / Erkende vertegenwoordiger in het Verenigd Koninkrijk / Representante autorizado no Reino Unido /
Autorizovany zastupca v Spojenom kralovstve / Pooblas¢eni zastopnik v Zdruzenem kraljestvu / Auktoriserad representant i Férenade kungariket / Birlesik Krallik'ta Yetkili Temsilci

CH |[REP

Authorized Representative in Switzerland / YmbnHomoLuer npeactasuten e Lseiiapus / Autorizovany zastupce ve Svycarsku / Autoriseret repraesentant i Schweiz / Autorisierter
Vertreter in der Schweiz / E§ouaiodotnpévog exmpoowog oy EABeria / Representante autorizado en Suiza / Valtuutettu edustaja Sveitsissa / Représentant agréé en Suisse /
Meghatalmazott képviseld Svajcban / Rappresentante autorizzato in Svizzera / |galiotasis atstovas Sveicarijoje / Autorisert representant i Sveits / Erkende vertegenwoordiger in
Zwitserland / Representante autorizado na Suiga / Autorizovany zastupca vo Svajciarsku / Poobla$ceni zastopnik v Svici / Auktoriserad representant i Schweiz / Isvigre'de Yetkili Temsilci

Date of Manufacture / lata Ha npouseoacTso / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Herstellungsdatum / Huepopnvia karaokeung / Fecha de fabricacion / Valmistuspéivé / Date de
fabrication / Gyartas datuma / Data di produzione / Gamybos data / Produksjonsdato / Productiedatum / Data de fabrico / Datum vyroby / Datum proizvodnje / Tillverkningsdatum /
Uretim Tarihi

English
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