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Twin-Pass™ Dual Access Catheter

Instructions For Use
USA CAUTION

Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

DEVICE DESCRIPTION

The Twin-Pass dual access catheter is a dual lumen catheter designed
for use in the coronary and/or peripheral vasculature. The Twin-Pass
catheter consists of an over-the-wire (OTW) lumen that runs the length
of the catheter and a rapid exchange (RX) delivery lumen on the distal
segment. The Twin-Pass catheter has a working length of 135cm

and is compatible with various guidewire diameters (see specification
table). The Twin-Pass catheter also has hydrophilic coating on the
distal 18cm of the catheter.

The Twin-Pass catheter has white positioning marks located at
95cm (single mark) and 105cm (double marks) from the distal tip,
respectively. The Twin-Pass catheter has a marker band located
1mm from the distal tip and a second marker band located 11mm
from the distal tip to identify the distal end of the OTW lumen.

The Twin-Pass catheter has been sterilized with ethylene oxide.

SPECIFICATIONS

Model Number 5200

Max. guidewire diameter - RX

0.014”/0.36mm
lumen

RX lumen inner diameter 0.017”/0.43mm

Max. guidewire diameter -
OTW lumen

OTW lumen inner diameter

0.014”/0.36mm

0.018” / 0.46mm

0.038” / 0.97mm (2.9F)

0.047” / 1.19mm (3.5F)
0.026” / 0.66mm (2F)

Proximal shaft outer diameter

Distal shaft outer diameter

Distal tip outer diameter

Minimum guide catheter inner

) 0.066" / 1.68mm
diameter

Model 5200

0.01 4“/0.36mm:® 3.1.:3
v vy

<« 21cm ——
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105cm
b 135cm

‘ L 95cm

INDICATIONS

The Twin-Pass catheter is intended to be used in conjunction with
steerable guidewires in order to access discrete regions of the
coronary and peripheral arterial vasculature, to facilitate placement
and exchange of guidewires and other interventional devices, and for
use during two guidewire procedures.

The Twin-Pass catheter is also used to sub selectively infuse/deliver
diagnostic or therapeutic agents.

CONTRAINDICATIONS
The Twin-Pass catheter is contraindicated for high pressure
injections and for use in the cerebral vasculature.

WARNINGS

The Twin-Pass catheter is provided sterile for single use only. Reuse
of a single-use device creates a potential risk of patient or user
infections and may compromise device functionality, which may lead
to illness or serious patient injury.

Do not advance the Twin-Pass catheter without a guidewire in
place through an RX lumen. Advancement of the catheter without a
guidewire in the RX lumen may result in vessel injury.

Do not exceed the maximum recommended infusion pressure of 300
psi (2068 kPa) when injecting through the Twin-Pass catheter as
catheter damage or vessel injury could result.

If a guidewire of appropriate diameter cannot be passed through

the catheter, do not attempt to resolve the blockage by flushing

the catheter in vivo. Catheter damage or vessel injury could result.
Identify and resolve the cause of the blockage, or replace the
catheter with a new one.

Never advance or withdraw an intravascular device against
resistance until the cause of the resistance is determined by
fluoroscopy. Movement of the catheter against resistance may result
in catheter damage or vessel injury.

PRECAUTIONS

Do not use the Twin-Pass catheter if the packaging has been
damaged. A damaged package could indicate a breach of sterility or
device damage.

Inspect the catheter prior to use. Do not use a damaged catheter.
Vessel damage and/or inability to advance or withdraw the catheter
may occur.

The catheter lumens must be flushed with sterile, heparinized saline
prior to use to ensure catheter is free from debris which could be
introduced into the body.

Exercise care in handling of the catheter during a procedure to
reduce the possibility of accidental breakage, bending or kinking.

Excessive tightening of a hemostatic valve onto the catheter shaft
may result in damage to the guidewire lumen, difficulty while
inserting the catheter or guidewires, or pressure damping.

When the catheter is in the body, it should be manipulated only
under fluoroscopy. Do not attempt to move the catheter without
observing the resultant tip response as catheter damage or vessel
injury may occur.

Check that all fittings and attachments are secure and observe that
the syringe is free of air bubbles, prior to injection, so that air is not
introduced into the catheter during use. Failure to do so may result in
air being introduced into the vasculature.

ADVERSE EFFECTS
Potential adverse effects that may be associated with the use of the
Twin-Pass catheter include, but are not limited to, the following:

. Effusion/tamponade
. Embolism

. Hypertension

. Hypotension

. Infection

. Inflammatory response
. Myocardial infarction
. Tachycardia

. Thrombosis

. Vessel dissection

. Vessel perforation

. Vessel rupture

. Vessel spasm

CLINICAL PROCEDURE

The Twin-Pass catheter should be used by physicians trained on

the procedures for which the device is intended. The techniques and
procedures described do not represent ALL medically acceptable
protocols, nor are they intended as a substitute for the physician’s
experience and judgment in treating any specific patient. All available
data, including the patient's signs and symptoms and other diagnostic
test results, should be considered before determining a specific
treatment plan.

Package contains:
. Single-use Twin-Pass catheter

Other items required but not provided:

. Guide catheter with an inner diameter large enough to
accommodate the specific model of Twin-Pass catheter in use

. Appropriate guidewires

. 10ml syringe (for system flushing)

. Sterile heparinized saline (for system flushing)

. Transducer (if measuring pressure)

PREPARATIONS FOR USE
1. Prior to use, carefully inspect the Twin-Pass catheter
packaging and components for damage.

2. Using sterile technique, transfer the dispenser coil with the
Twin-Pass catheter into the sterile field.
3. Attach a 10ml syringe filled with sterile, heparinized saline to

the luer-lock guidewire entry port of the Twin-Pass catheter
and thoroughly flush the catheter.

4. Flush the Twin-Pass catheter with sterile, heparinized saline
to activate the hydrophilic coating.
5. Remove the Twin-Pass catheter from the dispenser coil and

inspect it for any bends or kinks.

DEPLOYMENT PROCEDURE

Deploy the Twin-Pass catheter according to the following steps:

1. Backload the rapid exchange segment of the Twin-Pass
catheter onto the guidewire that is already in place in the
distal vasculature.

WARNING: Do not advance the Twin-Pass catheter
without a guidewire in place through an RX lumen.
Advancement of the catheter without a guidewire in the
RX lumen may result in vessel injury.

2. Under fluoroscopy, carefully advance the Twin-Pass catheter
into the desired distal vascular space.

WARNING: Never advance or withdraw an intravascular
device against resistance until the cause of the
resistance is determined by fluoroscopy. Movement of
the catheter against resistance may result in catheter
damage or vessel injury.

3. To deliver an exchange-length guidewire through the OTW

lumen:

. Load the guidewire into the proximal lumen of the Twin-Pass
catheter.

. Advance the guidewire until it exits the OTW lumen into the
distal vascular space.

. Fix both guidewires using standard guidewire exchange

techniques and carefully withdraw the Twin-Pass catheter until
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the distal tip exits the hemostatic valve and both wires can

be secured.

4. To deliver fluid through the OTW lumen:

. Create an air-free, fluid-to-fluid connection between the OTW
lumen and the injection syringe.

. Aspirate prior to injection, and observe the syringe to remove
any air bubbles prior to injecting into the catheter.

. Using the injection syringe, manually infuse the diagnostic or

therapeutic agent.

WARNING: Do not exceed the maximum recommended
infusion pressure of 300 psi (2068 kPa) when injecting
through the Twin-Pass catheter. Catheter damage or
vessel injury could result.

Precaution: Check that all fittings and attachments are secure so
that air is not introduced into the catheter during the procedure.

5. Dispose of Twin-Pass catheter following standard hospital
procedure.

STORAGE AND HANDLING

No special or handling conditions.

LIMITED WARRANTY

Vascular Solutions LLC warrants that the Twin-Pass catheter is

free from defects in workmanship and materials prior to the stated
expiration date. Liability under this warranty is limited to refund or
replacement of any product, which has been found by Vascular
Solutions LLC to be defective in workmanship or materials.

Vascular Solutions LLC shall not be liable for any incidental, special
or consequential damages arising from the use of the Twin-Pass
catheter. Damage to the product through misuse, alteration, improper
storage or improper handling shall void this limited warranty.

No employee, agent or distributor of Vascular Solutions LLC has any
authority to alter or amend this limited warranty in any respect. Any
purported alteration or amendment shall not be enforceable against
Vascular Solutions LLC.

THIS WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL OTHER
WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING ANY
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE OR ANY OTHER OBLIGATION OF
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTS AND TRADEMARKS

May be covered by one or more U.S. or international patents.

See: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass is a trademark of Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular
Solutions LLC, or Teleflex Medical, each a part of Teleflex
Incorporated.

See the International Symbols Glossary on page 27.

Twin-Pass™ Dvojcestny katétr

Navod k pouziti
UPOZORNENI PRO USA

Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na
objednavky lékare.

POPIS ZARIZENI

Dvojcestny katétr Twin-Pass je katétr se dvéma luminy uréeny k pouziti
v koronarnim nebo perifernim cévnim fecisti. Katétr Twin-Pass ma
lumen ,over-the-wire* (OTW), které prochazi celou délkou katétru, a
zavadéci lumen pro rychlou vyménu (RX) v distalnim segmentu. Katétr
Twin-Pass ma uzite¢nou délku 135 cm a je kompatibilni s vodicimi draty
o rtznych pridmérech (viz tabulka specifikaci). Katétr Twin-Pass ma
rovnéz hydrofilni povrchovou vrstvu na distalnich 18 cm katétru.

Katétr Twin-Pass ma bilé polohovaci znacky ve vzdalenosti 95 cm
(jednoducha znacka) a ve vzdalenosti 105 cm (dvojitd znacka)

od distalniho hrotu a obsahuje znadici prouzek umistény 1 mm

od distalniho hrotu a druhy znagici prouzek umistény 11 mm od
distalniho hrotu k oznaceni distalniho konce lumina OTW.

Katétr Twin-Pass je sterilizovan ethylenoxidem.

SPECIFIKACE

Cislo modelu 5200

Max. prdmér vodiciho dratu —

lumen RX 0,014”/0,36 mm

Vnitini pramér lumina RX 0,017" /0,43 mm

Max. prumér vodiciho dratu —

lumen OTW 0,014” /0,36 mm

Vnitini prameér lumina OTW 0,018” /0,46 mm

Vnéjsi primér proximalniho

iy 0,038" /0,97 mm (2,9 F)

Vnéjsi prumér distalniho dfiku 0,047 /1,19 mm (3,5 F)

Vnéjsi prumér distalniho hrotu 0,026” /0,66 mm (2 F)

Minimalni vnitfni primér 0,066" / 1,68 mm

vodiciho katétru

©2021 Vascular Solutions LLC
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INDIKACE

Katétr Twin-Pass je uréen k pouziti pfi vstupu do definovanych
oblasti koronarnich a perifernich cév spole¢né s fiditelnymi vodicimi
draty, aby se usnadnilo zavedeni a vyména vodicich dratu a dalSich
intervencnich zafizeni, a k pouziti béhem postupt se dvéma
vodicimi draty.

Katétr Twin-Pass se také pouziva k subselektivni infuzi/podani
diagnostickych nebo terapeutickych prostredku.

KONTRAINDIKACE
Katétr Twin-Pass je kontraindikovan u pretlakovych injekci a pfi
pouziti v mozkovém cévnim fecisti.

VAROVANI

Katétr Twin-Pass je dodavan sterilni a je uré¢en pouze k
jednorazovému pouziti. Opakované pouzivani prostredk(

k jednorazovému pouziti vystavuje pacienta nebo uzivatele
potencialnimu riziku infekce a maze narusit funkénost prostredku,
coz muze vést k onemocnéni nebo vazné zdravotni Ujmé pacienta.

Katétr Twin-Pass nezasunujte bez vodiciho dratu zavedeného
luminem RX. Zasunovani katétru bez vodiciho dratu v luminu RX
muZe zpusobit cévni poranéni.

PFi podavani infuzi katétrem Twin-Pass neprekracujte maximalni
doporuceny infuzni tlak 300 psi (2 068 kPa). Mohlo by to vést k
poskozeni katétru nebo poranéni cévy.

Pokud nemUze katétrem projit vodici drat o pfislusném primeéru,
nepokousejte se o zprachodnéni katétru proplachovanim in vivo.
Mohlo by to vést k posSkozeni katétru nebo poranéni cévy. Zjistéte
pricinu blokady a vyreste ji, anebo katétr nahradte novym.

Nikdy nezavadéjte ani nevytahuijte intravaskularni prostiedek, citite-li
odpor. Nejprve zjistéte pficinu odporu pomoci skiaskopie. Posun
katétru proti odporu muze vést k poskozeni katétru nebo k poranéni
cévy.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI
Katétr Twin-Pass nepouzivejte, pokud je obal poskozeny. Poskozeni
obalu muze naznacovat naru$eni sterility nebo poskozeni zafizeni.

Pred pouzitim katétr prohlédnéte. Poskozeny katétr nepouzivejte.
Mobhlo by to vést k poSkozeni cévy nebo k nemoznosti katétr zavést
nebo vytahnout.

Lumina katétru je nutné pred pouZitim proplachnout sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby bylo zajisténo, ze v
katétru neni usazenina, ktera by mohla byt zanesena do téla.

PFi manipulaci s katétrem béhem vykonu postupujte opatrné, abyste
snizili riziko jeho nahodného pretrzeni, ohnuti nebo zauzleni.
Nadmérné utazeni hemostatického ventilu na tubusu katétru

muzZe mit za nasledek poskozeni lumina pro vodici drat, potiZze pfi
zavadéni katétru nebo vodicich dratt nebo snizeni tlaku.

Je-li katétr zaveden v téle, smi se s nim manipulovat pouze pod
skiaskopickou kontrolou. Nepokousejte se hybat katétrem, aniz
byste sledovali vysledny pohyb jeho hrotu, protoze by mohlo dojit k
poskozeni katétru nebo poranéni cév.

Zkontrolujte, zda jsou zajiStény vSechny spojky a pfidavna zafizeni
a zkontrolujte, Ze stfikacka neobsahuje pred vstfiknutim bublinky
vzduchu, aby do katétru béhem pouzivani nepronikal vzduch.
Nedodrzeni tohoto pozadavku muze vést ke vniknuti vzduchu do
cévniho reciste.

NEZADOUCI UCINKY

Mezi potencidlni nezadouci Ucinky, které mohou souviset s pouzitim
katétru Twin-Pass, patfi mimo jiné:

. Vypotek/tamponada

. Embolie

. Hypertenze

. Hypotenze

. Infekce

. Zanétliva odpoved
. Infarkt myokardu
. Tachykardie

. Trombéza

. Disekce cévy

. Perforace cévy

. Ruptura cévy

. Cévni spasmus

KLINICKY POSTUP

Katétr Twin-Pass smi pouzivat pouze lékar $koleny k vykontm, pro
néz je zafizeni uréeno. Popsané techniky a postupy nepredstavuiji
VSECHNYmedicinsky pijatelné protokoly, ani nemaji nahradit
zkusenosti lékare a jeho Usudek pfi [é¢bé konkrétnich pacientl. Pred
rozhodnutim o pfislusném planu Ié¢by je nutno uvazit u pacienta
véechny udaje, které jsou k dispozici, véetné znamek a pfiznaku a
vysledku dal$ich diagnostickych vysetteni.

Baleni obsahuje:
. katétr Twin-Pass k jednomu pouziti

Ostatni potiebné polozky, které nejsou soucasti baleni:

. vodici katétr s dostatecné velkym vnitinim primérem, aby se
do néj vesel konkrétni model pouzitého katétru Twin-Pass

. vhodné vodici draty

. injekéni stiikacka o objemu 10 ml (k proplachovani systému)

. sterilni heparinizovany fyziologicky roztok (k proplachovani
systému)

. snimac (pokud se méfi tlak)

PRIPRAVA K POUZITI

1. Pred pouzitim peclivé vizualné zkontrolujte obal katétru

Twin-Pass a jeho komponenty, zda nejsou poskozeny.

Za pouziti sterilni techniky pfeneste zasobnik s katétrem

Twin-Pass do sterilniho pole.

3. Nasadte 10 ml stfikacku se sterilnim heparinizovanym
fyziologickym roztokem na vstupni port typu luer katétru
Twin-Pass pro vodici drat a katétr dukladné proplachnéte.

N

4. Proplachnéte katétr Twin-Pass sterilnim heparinizovanym
fyziologickym roztokem, aby se aktivoval hydrofilni poviak.
5. Katétr Twin-Pass vyjméte ze zasobniku a prohlédnéte jej, zda

neni ohnuty nebo zauzleny.

POSTUP ZAVEDENI

Katétr Twin-Pass zavadéjte podle nasledujicich krokl:

1. Technikou backload nasadte segment pro rychlou vyménu
katétru Twin-Pass na vodici drat, ktery je jiz zaveden v
distalnim cévnim fecisti.

VAROVANI: Katétr Twin-Pass nezasunuijte bez vodiciho
dratu zavedeného luminem RX. Zasunovani katétru

bez vodiciho dratu v luminu RX mize zpusobit cévni
poranéni.

2. Pod skiaskopickou kontrolou katétr Twin-Pass opatrné
zasunujte do pozadované oblasti v distalnim cévnim fecisti.

VAROVANiI: Nikdy nezavadéjte ani nevytahujte
intravaskularni prostredek, citite-li odpor. Nejprve
zjistéte pric¢inu odporu pomoci skiaskopie. Posun
katétru proti odporu muze vést k poskozeni katétru
nebo k poranéni cévy.

3. Zavedeni vodiciho dratu v délce pro vyménu luminem OTW:

. Zavedte vodici drat do proximalniho lumina katétru
Twin-Pass.

. Zasunujte vodici drat, az vystoupi z lumina OTW do distalniho
cévniho Fecisté.

. Oba vodici draty upevnéte s pouzitim standardni techniky

vymeény vodicich dratt a opatrné vytahujte katétr Twin-Pass,
az distalni hrot vystoupi z hemostatického ventilu a oba draty
budou moci byt zajistény.

4. Podani tekutiny luminem OTW:

. Vytvorte spojeni mezi tekutinami v luminu OTW a ve
stfikacce, bez pfitomnosti vzduchu.

. Pred vstfiknutim nasajte a zkontrolujte, Ze jsou ze stfikacky
odstranény vSechny bublinky vzduchu pred vstfiknutim do
katétru.

. Injekéni stfikackou ruéné vstiiknéte diagnostickou nebo

Iécebnou latku.

VAROVANI: Pfi podavani infuzi katétrem Twin-Pass
neprekracujte maximalni doporuceny infuzni tlak 300 psi
(2 068 kPa). Mohlo by to vést k poskozeni katétru nebo
poranéni cévy.

Bezpecnostni opatreni: Zkontrolujte, zda jsou vSechny koncovky
a spojeni utésnény, aby nemohlo béhem vykonu dojit ke vstupu
vzduchu do katétru.

5. Katétr Twin-Pass zlikvidujte podle standardniho nemocni¢niho
postupu.

SKLADOVANI A ZACHAZENI
Nejsou vyzadovany zadné zvlastni podminky ani podminky pro
zachazeni.

OMEZENA ZARUKA

Spolec¢nost Vascular Solutions LLC zarucuje, ze katétr Twin-Pass
bude do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti bez vyrobnich vad

a vad materialu. Odpovédnost podle této zaruky je omezena na
vraceni penéz nebo vyménu jakéhokoli vyrobku, ktery byl ze strany
spolecnosti Vascular Solutions LLC shledan vadnym z hlediska
vyrobnich vad ¢ vad materiélu. Spole¢nost Vascular Solutions LLC
nebude odpovidat za zadné nahodné, zvlastni i nasledné Skody
vzniklé pfi pouzivani katétru Twin-Pass. Poskozeni vyrobku
zpusobena nespravnym pouzitim, pozménénim, nespravnym
skladovanim nebo nevhodnou manipulaci rusi platnost této omezené
zaruky.

Zadny zaméstnanec, zastupce ani distributor spole&nosti Vascular
Solutions LLC nema v Zzadném ohledu Zadnou pravomoc pozménit
¢i doplnit tuto omezenou zaruku. Nasledky jakéhokoli zamérného
pozménéni ¢i doplnéni nebudou u spole¢nosti Vascular Solutions
LLC vymahatelné.

TATO ZARUKA JE POSKYTNUTA VYSLOVNE NAMISTO VSECH
OSTATNICH VYSLOVNYCH NEBO NEPRIMYCH ZARUK VCETNE
JAKEKOLI ZARUKY UPLATNITELNOSTI NA TRHU NEBO
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VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU NEBO JAKEHOKOLI
ZAVAZKU SPOLECNOSTI VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
Na produkt se mohou vztahovat americké nebo mezinarodni patenty.

Viz: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass je ochranna znamka spolecnosti Teleflex Innovations
S.a.r.l., Vascular Solutions LLC nebo Teleflex Medical, které jsou
vSechny souc¢asti skupiny Teleflex Incorporated.

Viz glosaf mezinarodnich znacek na strané 27.

Twin-Pass™ dobbeltadgangskateter

Brugsanvisning
ADVARSEL GALDENDE FOR USA

Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg af
eller pa anvisning fra en lage.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Twin-Pass dobbeltadgangskateter er et kateter med dobbeltlumen
beregnet til anvendelse i den koronare og/eller perifere vaskulatur.
Twin-Pass kateteret bestar af en over-the-wire (OTW) lumen, der
fylder hele laengden af kateteret, og en indferingslumen til hurtig
udskiftning (rapid exchange, RX) pa det distale segment. Twin-Pass
kateteret har en arbejdslaengde pa 135 cm og er kompatibelt med
guidewirer med forskellige diametre (se specifikationstabellen).
Twin-Pass kateteret har ogsa en hydrofil coating pa kateterets distale
18 cm.

Twin-Pass kateteret har hvide placeringsmaerker placeret
henholdsvis 95 cm (enkelt maerkede) og 105 cm (dobbelt maerkede)
fra den distale spids og indeholder endnu et markeringsband
placeret 11 mm fra den distale spids til at identificere den distale
ende af OTW-lumen.

Twin-Pass kateteret er blevet steriliseret med ethylenoxid.
STERILE [E0|

SPECIFIKATIONER

Modelnummer 5200

Maks. guidewirediameter -

RX-lumen 0,014”/0,36 mm

Indre diameter af RX-lumen 0,017”/0,43 mm

Maks. guidewirediameter -
OTW-lumen

Indre diameter af OTW-lumen

0,014” /0,36 mm

0,018” /0,46 mm
0,038” /0,97 mm (2,9 F)
0,047" /1,19 mm (3,5 F)
0,026” /0,66 mm (2 F)

Yderdiameter af proksimalt skaft

Yderdiameter af distalt skaft

Yderdiameter af den distale spids

Minimum indre diameter for 0,066" / 1,68 mm

guidekateter
Model 5200
0.014"10.36mm:® 3,1‘5|:
a2 v

INDIKATIONER

Twin-Pass kateteret er beregnet til brug sammen med styrbare
guidewirer med det formal at opna adgang til seerlige omrader i
koronararteriernes og de perifere arteriers vaskulatur, til at lette
placering og udskiftning af guidewirer og andre interventionelle
instrumenter samt til brug under procedurer med to guidewirer.

Twin-Pass kateteret benyttes ogsa til subselektivt at indgive/levere
diagnostiske eller terapeutiske agenser.

KONTRAINDIKATIONER
Twin-Pass kateteret er kontraindiceret til brug ved hgjtryksinjektioner
og til brug i den cerebrale vaskulatur.

ADVARSLER

Twin-Pass kateteret leveres sterilt og er kun til engangsbrug.
Genanvendelse af en engangsanordning skaber en potentiel risiko for
patient- eller brugerinfektioner og kan kompromittere anordningens
funktionalitet, hvilket kan resultere i sygdom eller alvorlig skade pa
patienten.

Twin-Pass kateteret ma ikke fremfgres gennem en RX-lumen uden
en guidewire pa plads. Fremfering af kateteret uden en guidewire i
RX-lumenen kan medfere karskader.

Det maksimale anbefalede infusionstryk pa 300 psi (2068 kPa) ma
ikke overstiges ved injektion gennem Twin-Pass kateteret, da det
kan medfere skader pa kateter og kar.

Hvis en guidewire med en passende diameter ikke kan fgres
gennem kateteret, ma man ikke forsgge at fierne blokeringen ved
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at skylle kateteret in vivo. Kateteret kan ga i stykker, og det kan
medfere skader pa kateter og kar. Find og afhjeelp arsagen til
blokeringen eller udskift kateteret med et nyt.

For aldrig en intravaskuleer enhed frem eller tilbage, hvis den meder
modstand, fer arsagen til modstanden er fastlagt med fluoroskopi.
Bevaegelse af kateteret ved modstand kan medfere skader pa
kateter eller kar.

FORHOLDSREGLER

Anvend ikke Twin-Pass kateteret, hvis emballagen er beskadiget. En
beskadiget emballage kan indikere brud pa steriliteten eller skade pa
anordningen.

Undersag kateteret fgr brug. Anvend ikke et beskadiget kateter. Der
kan opsta skade pa blodkar og/eller det kan blive umuligt at fremfgre
eller treekke kateteret tilbage.

Kateterlumen skal skylles med en steril, hepariniseret
saltvandsoplesning fer brug for at sikre, at kateteret er rent for
débris, som kan blive fert ind i kroppen.

Handtér kateteret forsigtigt under proceduren for at mindske risikoen
for at det knaekker ved et uheld, bliver bgjet eller far et knaek.

For kraftig stramning af en haemostaseventil pa kateterskaftet
kan forarsage beskadigelse pa guidewirelumenen, besvaer under
indfering af kateteret eller guidewirer eller deempning af trykket.

Nar kateteret er i kroppen, ma det kun handteres under fluoroskopi.
Forsgg ikke at bevaege kateteret uden at observere spidsens deraf
falgende reaktion, idet der kan forekomme beskadigelse af kateteret
eller karskade.

Kontroller, at alle fittings og tilkoblinger sidder fast, og serg for, at
sprgjten er fri for luftbobler inden indsprejtning, sa Iuft ikke feres ind i
katetret under brug. Hvis dette ikke overholdes, kan det medfere, at
der indfgres luft i vaskulaturen.

BIVIRKNINGER
Potentielle bivirkninger, som kan vaere forbundet med brugen af
Twin-Pass kateteret, inkluderer, men er ikke begraenset til, falgende:

. Effusion/tamponade
. Emboli

. Hypertension

. Hypotension

. Infektion

. Inflammatorisk respons
. Myokardieinfarkt

. Takykardi

. Trombose

. Kardissektion

. Karperforation

. Karruptur

. Karspasme

KLINISK PROCEDURE

Twin-Pass kateteret skal anvendes af lseger, der er uddannet i de
procedurer, som anordningen er beregnet til. De beskrevne teknikker
og procedurer repraesenterer ikke ALLE lzegeligt acceptable
protokoller, og de er heller ikke taenkt som en erstatning for laegens
erfaring og vurdering under behandling af en specifik patient. Alle
tilgeengelige data, herunder patientens tegn og symptomer og

andre diagnostiske testresultater, ber tages med i betragtning for en
specifik behandlingsplan fastlzegges.

Pakken indeholder:
. Twin-Pass kateter til engangsbrug

Andre ting som kraeves, men ikke medfalger:

. Guidekateter med en indre diameter, der er tilstraekkelig
stor til, at den kan passe til den specifikke model Twin-Pass
kateter, der er i brug

. Passende guidewirer

. 10 ml spraijte (til skylning af systemet)

. Sterilt hepariniseret saltvand (til skylning af systemet)

. Transducer (hvis der males tryk)

KLARG@RING TIL BRUG

1. Efterse omhyggeligt Twin-Pass kateterets emballage og
komponenter for skader for brug.

2. For forsigtigt Twin-Pass kateteret ind i det enskede, distale,
vaskulaere omrade under fluoroskopi.

3. Seet en 10 ml sprajte fyldt med sterilt, hepariniseret saltvand

pa guidewireindgangsporten med luer-las pa Twin-Pass
kateteret, og skyl kateteret grundigt.

4. Skyl Twin-Pass kateteret med en steril, hepariniseret
saltvandsoplasning for at aktivere den hydrofile belaegning.
5. Fjern Twin-Pass kateteret fra udrulningsspiralen, og efterse

det for eventuelle bgjninger eller knaek.

ANLAGGELSESPROCEDURE

Twin-Pass kateteret anlaegges i henhold til felgende trin:

1. Saet Twin-Pass kateterets segment til hurtig udskiftning
pa den guidewire, der allerede er pa plads i den distale
vaskulatur.
ADVARSEL: Twin-Pass kateteret ma ikke fremfores
gennem en RX-lumen uden en guidewire pa plads.
Fremfering af kateteret uden en guidewire i RX-lumenen
kan medfere karskader.

2. For forsigtigt Twin-Pass kateteret ind i det onskede, distale,
vaskulaere omrade under fluoroskopi.

ADVARSEL: Fer aldrig en intravaskulzer enhed frem

eller tilbage, hvis den mgder modstand, fer arsagen til
modstanden er fastlagt med fluoroskopi. Bevagelse af
kateteret ved modstand kan medfgre skader pa kateter eller

kar.

3. Fremfering af en laengde guidewire til udskiftning gennem
OTW-lumenen:

. Seet guidewiren ind i det proksimale lumen pa Twin-Pass
kateteret.

. For guidewiren frem, indtil den kommer ud af OTW-lumenen i
det distale vaskulaere omrade.

. Fastger begge guidewirer vha. almindelige teknikker til

udskiftning af guidewirer, og traek forsigtigt Twin-Pass
kateteret tilbage, indtil den distale spids kommer ud af
haemostaseventilen, og begge wirer kan fastgeres.

4. Indfering af vaeske gennem OTW-lumenen:

. Opret en luftfri, vaeske-til-veeske tilslutning mellem OTW-
lumenen og injektionssprajten.

. Aspirer inden indsprejtning, og serg for, at alle luftbobler i
sprgjten fiernes inden indsprgjtning i katetret.

. Foretag manuel infusion af det diagnostiske eller terapeutiske

middel vha. injektionssprajten.

ADVARSEL: Det maksimale anbefalede infusionstryk
pa 300 psi (2068 kPa) ma ikke overstiges ved injektion
gennem Twin-Pass kateteret. Kateteret kan ga i stykker,
og det kan medfare skader pa kateter og kar.

Forholdsregler: Kontroller, at alle fittings og tilbeher er luftteette,
saledes at luft ikke indfgres
i kateteret under proceduren.

5. Kasser Twin-Pass kateteret i henhold til hospitalets
standardprocedure.

OPBEVARING OG HANDTERING

Ingen seerlige betingelser eller handteringsbetingelser.

BEGRANSET GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterer, at Twin-Pass kateteret ikke
indeholder defekter i forarbejdning eller materialer inden den angivne
udlgbsdato. Ansvaret under denne garanti er begreenset til refusion
eller erstatning af ethvert produkt som Vascular Solutions LLC har
konstateret har forarbejdnings- eller materialedefekter. Vascular
Solutions LLC kan ikke holdes ansvarlig for tilfeeldige, szerlige eller
falgemaessige skader, der opstar som felge af brug af Twin-Pass
kateteret. Skader pa produktet, som skyldes misbrug, sendringer,
forkert opbevaring eller forkert handtering, ger, at garantien bortfalder.

Ingen medarbejder, agent, eller distributer for Vascular Solutions LLC
er autoriseret til at eendre pa eller tilfgje til denne begreensede garanti
pa nogen made. Ingen angivelig sendring eller tilfgjelse kan gares
geeldende overfor Vascular Solutions LLC

DENNE GARANTI ERSTATTER EKSPLICIT ALLE ANDRE
GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE, INKLUSIVE
ENHVER GARANTI VEDRGRENDE SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL NOGET BESTEMT FORMAL, ELLER ANDRE
FORPLIGTIGELSER FOR VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTER OG VAEREMARKER
Kan veere beskyttet af en eller flere amerikanske eller internationale
patenter.

Ga til: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass er et varemzerke tilhgrende Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC, eller Teleflex Medical, som begge er en del
af Teleflex Incorporated.

Se Ordliste over internationale symboler pa side 27.

Twin-Pass™-toegangskatheter met dubbel lumen

Gebruiksaanwijzing
OPGELET (VS)

Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit product
uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Twin-Pass-katheter met twee openingen is een katheter met
twee lumina en is ontworpen voor gebruik in het coronaire en/of
perifere vaatstelsel. De Twin-Pass-katheter bestaat uit een over-
de-draad-lumen (OTW-lumen), dat over de gehele lengte van de
katheter loopt, en een snelwissel-plaatsingslumen (RX-lumen)

in het distale gedeelte van de katheter. De Twin-Pass-katheter

heeft een werklengte van 135 cm en is compatibel met diverse
voerdraaddiameters (zie specificatietabel). De Twin-Pass-katheter
heeft ook een hydrofiele coating op de distale 18 cm van de katheter.

De Twin-Pass-katheter is voorzien van witte positionerings-
markeringen op respectievelijk 95 cm (enkele markering) en 105 cm
(dubbele markering) vanaf de distale tip. De Twin-Pass-katheter
heeft een markeringsband op 1 mm afstand van de distale tip en
een tweede markerband op 11 mm van de distale tip, om het distale
uiteinde van het OTW-lumen aan te geven.

De Twin-Pass-katheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

st i
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SPECIFICATIES

Modelnummer 5200

Max. diameter voerdraad -

RX-lumen 0,014” /0,36 mm

Binnendiameter RX-lumen 0,017" /0,43 mm

Max. diameter voerdraad -
OTW-lumen

Binnendiameter OTW-lumen

0,014"/0,36 mm

0,018”/0,46 mm

Buitendiameter proximale

schacht 0,038"/0,97 mm (2,9 F)

Buitendiameter distale schacht 0,047" /1,19 mm (3,5 F)

Buitendiameter distale tip 0,026” /0,66 mm (2 F)

Minimale binnendiameter

geleidekatheter 0,066"/1,68 mm

Model 5200

0.014"/0.36mm:® 3?5;
v
<« 2Tcm ———>
= =
| il 1]

I 95cm
} 105cm
b 135cm

INDICATIES

De Twin-Pass-katheter is bedoeld voor gebruik in combinatie met
stuurbare voerdraden om toegang te verkrijgen tot afzonderlijke regio’s
van het coronaire en perifere arteriéle vaatstelsel, om de plaatsing

en verwisseling van voerdraden en andere interventiehulpmiddelen

te vergemakkelijken, en voor gebruik tijdens procedures met twee
voerdraden.

De Twin-Pass-katheter wordt ook gebruikt voor het subselectief
infunderen/toedienen van diagnostische of therapeutische agentia.

CONTRA-INDICATIES
De Twin-Pass-katheter is gecontra-indiceerd voor hogedrukinjecties
en voor gebruik in het cerebrale vaatstelsel.

WAARSCHUWINGEN

De Twin-Pass-katheter wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. Hergebruik van een hulpmiddel dat is bedoeld
voor eenmalig gebruik levert een potentieel infectierisico op voor de
patiént of gebruiker en kan de functionaliteit van het hulpmiddel in gevaar
brengen, wat kan leiden tot ziekte of ernstig letsel van de patiént.

Voer de Twin-Pass-katheter niet zonder voerdraad door een RX-
lumen op. Het opvoeren van de katheter zonder voerdraad in het
RX-lumen kan tot vaatletsel leiden.

Bij het injecteren door de Twin-Pass-katheter mag de maximale
aanbevolen infusiedruk van 300 psi (2068 kPa) niet worden
overschreden, omdat dit tot katheterbeschadiging of vaatletsel kan
leiden.

Als een voerdraad met een geschikte diameter niet door de katheter
kan worden gevoerd, de blokkade niet proberen op te heffen door
de katheter in vivo door te spoelen. Dit kan katheterbeschadiging of
vaatletsel tot gevolg hebben. Zoek de oorzaak van de blokkade en
neem deze weg, of vervang de katheter door een nieuwe.

Een intravasculair hulpmiddel mag nooit tegen weerstand in worden
opgevoerd of teruggetrokken voordat de oorzaak van de weerstand
door middel van fluoroscopie is bepaald. Beweging van de katheter
tegen weerstand in kan leiden tot schade aan de katheter of het
bloedvat.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik de Twin-Pass-katheter niet als de verpakking beschadigd is.
Een beschadigde verpakking kan erop duiden dat de steriliteit van
het hulpmiddel is aangetast of dat het is beschadigd.

Inspecteer de katheter véor gebruik. Geen beschadigde katheter
gebruiken. Dit kan tot vaatletsel leiden en/of het opvoeren of
terugtrekken van de katheter onmogelijk maken.

De katheterlumina moeten voér gebruik met een steriele,
gehepariniseerde zoutoplossing worden gespoeld om ervoor te
zorgen dat de katheter vrij is van vuil dat in het lichaam zou kunnen
worden ingebracht.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de katheter tijdens een ingreep,
om de kans op onopzettelijk breken, buigen of knikken te verkleinen.

Te strak aandraaien van een hemostatische klep op de
katheterschacht kan leiden tot beschadiging van het
voerdraadlumen, problemen bij het inbrengen van de katheter of
voerdraden, of drukdemping.

Als de katheter in het lichaam zit, mag deze uitsluitend onder
fluoroscopie worden gemanipuleerd. Probeer de katheter niet te
verplaatsen zonder de resulterende beweging van de tip in het oog
te houden, omdat anders schade aan de katheter of het bloedvat
kan ontstaan.

Controleer of alle aansluitingen en accessoires goed vastzitten en
controleer voor de injectie of er geen luchtbellen in de injectiespuit
zitten, zodat er tijdens het gebruik geen lucht in de katheter kan
komen. Het niet opvolgen van deze instructie kan leiden tot lucht in
het vaatstelsel.
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ONGEWENSTE VOORVALLEN
Potentiéle ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen in
verband met het gebruik van de Twin-Pass-katheter zijn onder meer:

. Effusie/tamponade
. Embolie

. Hypertensie

. Hypotensie

. Infectie

. Ontstekingsreactie
. Myocardinfarct

. Tachycardie

. Trombose

. Vaatdissectie

. Vaatperforatie

. Vaatruptuur

. Vaatspasme

KLINISCHE PROCEDURE

De Twin-Pass-katheter mag alleen worden gebruikt door artsen die
zijn opgeleid in de procedures waarvoor het hulpmiddel bedoeld

is. De beschreven technieken en procedures representeren niet
ALLE medisch aanvaardbare protocollen, noch zijn zij bedoeld

ter vervanging van de ervaring en het oordeel van een arts bij

de behandeling van een specifieke patiént. Alle beschikbare
gegevens, inclusief de tekenen en symptomen bij de patiént en
andere diagnostische testresultaten, moeten in aanmerking worden
genomen, voordat er een specifiek behandelplan wordt opgesteld.

De verpakking bevat:
. Twin-Pass-katheter voor eenmalig gebruik

Andere materialen die nodig zijn maar niet worden

meegeleverd:

. Geleidekatheter met een binnendiameter die voldoende groot
is voor het specifieke Twin-Pass-kathetermodel dat wordt

gebruikt
. Geschikte voerdraden
. Spuit van 10 ml (voor systeemspoeling)
. Steriele gehepariniseerde zoutoplossing

(voor systeemspoeling)
. Transducer (indien druk wordt gemeten)
VOORBEREIDINGEN VOOR GEBRUIK
1. Controleer voér het gebruik de verpakking en de

componenten van de Twin-Pass-katheter zorgvuldig op
eventuele beschadiging.

2. Breng de dispenserspoel met de Twin-Pass-katheter in het
steriele veld met gebruikmaking van een steriele techniek.
3. Sluit een spuit van 10 ml gevuld met steriele,

gehepariniseerde zoutoplossing aan op de luer-
lockvoerdraadtoegangspoort van de Twin-Pass-katheter en
spoel de katheter grondig door.

4. Spoel de Twin-Pass-katheter met gehepariniseerde
zoutoplossing om de hydrofiele coating te activeren.
5. Verwijder de Twin-Pass-katheter uit de dispenserspoel en

inspecteer hem op eventuele bochten en knikken.

PLAATSINGSPROCEDURE

Plaats de Twin-Pass-katheter volgens de volgende stappen:

1. Laad het snelwisselgedeelte van de Twin-Pass-katheter van
achteren op de voerdraad die reeds op zijn plaats zit in de
distale vasculatuur.

WAARSCHUWING: Voer de Twin-Pass-katheter niet
zonder voerdraad door een RX-lumen op. Het opvoeren
van de katheter zonder voerdraad in het RX-lumen kan tot
vaatletsel leiden.

2. Voer de Twin-Pass-katheter onder fluoroscopie voorzichtig op in
de gewenste distale vasculaire ruimte.

WAARSCHUWING: Een intravasculair hulpmiddel nooit
tegen weerstand in opvoeren of terugtrekken voordat de
oorzaak van de weerstand fluoroscopisch is vastgesteld.
Beweging van de katheter tegen weerstand in kan leiden
tot katheterbeschadiging of vaatletsel.

3. Een wisselvoerdraad opvoeren door het OTW-lumen:

. Plaats de voerdraad in het proximale lumen van de
Twin-Pass-katheter.

. Voer de voerdraad op totdat deze uit het OTW-lumen treedt en

in de distale vasculaire ruimte komt.

. Fixeer beide voerdraden met behulp van standaard
voerdraadverwisseltechnieken en trek de Twin-Pass-katheter
voorzichtig terug totdat de distale tip uit de hemostatische klep
komt en beide draden kunnen worden vastgezet.

4. Vloeistof injecteren door het OTW-lumen:

. Zorg voor een luchtvrije vioeistof-vloeistofverbinding tussen
het OTW-lumen en de injectiespuit.

. Aspireer voorafgaand aan de injectie en controleer de

injectiespuit om eventuele luchtbelletjes te verwijderen véor
de injectie in de katheter.

. Infundeer het diagnostische of therapeutische middel
handmatig met de injectiespuit.

WAARSCHUWING: Bij het injecteren door de Twin-Pass-
katheter mag de maximale aanbevolen infusiedruk van
300 psi (2068 kPa) niet worden overschreden, omdat dit
tot katheterbeschadiging of vaatletsel kan leiden.

Voorzorgsmaatregel: Controleer of alle aansluitingen en
accessoires goed vastzitten, zodat er tijdens de procedure geen
lucht in de katheter kan komen.

5. Gooi de Twin-Pass-katheter weg volgens de
standaardprocedure van het ziekenhuis.

OPSLAG EN HANTERING

Er zijn geen speciale voorschriften voor opslag of hantering.

BEPERKTE GARANTIE

Vascular Solutions LLC garandeert dat de Twin-Pass-katheter voor
de vermelde vervaldatum vrij is van materiaal- en fabricagefouten. De
aansprakelijkheid onder deze garantie is beperkt tot de vergoeding

of de vervanging van ieder product waarvan Vascular Solutions LLC
heeft vastgesteld dat het materiaal- of productiefouten vertoont.
Vascular Solutions LLC is niet aansprakelijk voor incidentele schade,
speciale schade of gevolgschade die voortvloeit uit het gebruik van de
Twin-Pass-katheter. Schade aan het product door misbruik, wijziging,
onjuiste bewaring of onjuiste hantering doet deze beperkte garantie
teniet.

Geen enkele medewerker, agent of distributeur van Vascular
Solutions LLC is bevoegd om deze beperkte garantie op enigerlei
wijze te wijzigen of te amenderen. Enige beoogde verandering of
aanpassing kan niet worden opgelegd aan Vascular Solutions LLC.

DEZE GARANTIE KOMT UITDRUKKELIJK IN DE PLAATS

VAN ALLE ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK

OF STILZWIJGEND, WAARONDER GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL OF ENIGE ANDERE VERPLICHTING VAN VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

OCTROOIEN EN HANDELSMERKEN

Mogelijk beschermd door een of meer Amerikaanse of internationale
octrooien.

Zie: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass is een handelsmerk van Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC of Teleflex Medical, dochterondernemingen
van Teleflex Incorporated.

Zie de verklarende lijst van internationale symbolen op pagina 27.
Twin-Pass™ kahese juurdepaasuga kateeter

Kasutusjuhised
HOIATUS USA-S

Foderaalse 6igusega on seda seadet lubatud miiiia liksnes
arstidele voi arsti tellimusel.

SEADME KIRJELDUS

Twin-Pass kahese juurdepaasuga kateeter on kahe valendikuga
kateeter, mis on ette nahtud kasutamiseks koronaarses ja/voi
perifeerses veresoonestikus. Twin-Pass kateetritel on kateetri pikkune
Ule traadi sisestatav (OTW) valendik ja distaalses osas kiirvahetuse
(RX) valendik. Twin-Pass kateetri tdopikkus on 135 cm ja see sobib
kokku mitmesuguses labimdddus juhtetraatidega (vt tehnilise kirjelduse
tabel). Twin-Pass kateetril on samuti kateetri distaalses otsas 18 cm
ulatuses hiidrofiiline kate.

Twin-Pass kateetril on valged asendimargid, mis asuvad vastavalt 95 cm
kaugusel (ihekordne mark) ja 105 cm kaugusel (topeltmark) distaalsest
otsast. Twin-Pass kateetril on markerriba, mis paikneb distaalsest otsast
1 mm kaugusel ja teine markerriba, mis paikneb distaalsest otsast

11 mm kaugusel, et tuvastada OTW-valendiku distaalset otsa.

Twin-Pass kateeter on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

TEHNILINE KIRJELDUS

Mudeli number 5200

Juhtetraadi max. labimaét —
RX-valendik

RX-valendiku siselabimdét

0,014 tolli / 0,36 mm

0,017 tolli / 0,43 mm

Juhtetraadi max. 1abimdét —
OTW-valendik

OTW-valendiku siselabimast

0,014 tolli / 0,36 mm

0,018 tolli / 0,46 mm
0,038 tolli / 0,97 mm (2,9 F)
0,047 tolli / 1,19 mm (3,5 F)
0,026 tolli / 0,66 mm (2 F)
0,066 tolli / 1,68 mm

Proksimaalse varre valislabimdot

Distaalse varre vélislabimoot

Distaalse otsa valislabimoat

Juhtkateetri min. siselabimdét
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Mudel 5200

0.014"/0.36mm@ 3},.:
a2 v

<« 21cm ——
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95cm
105ecm
b 135cm

NAIDUSTUSED

Twin-Pass kateeter on ette nahtud kasutamiseks koos juhitavate
juhtetraatidega, et paaseda ligi koronaarse ja/voi perifeerse arteriaalse
veresoonestiku eraldiseisvatt piirkondadesse, lihtsustada
juhtetraatide ja muude interventsionaalsete seadmete paigaldamist
ning viia labi protseduure, milles kasutatakse kahte juhtetraati.

Twin-Pass kateetrit kasutatakse samuti subselektiivselt diagnostiliste
vdi raviainete infusiooniks / kohale toimetamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Twin-Pass kateeter on vastunaidustatud kdrgsurve all siistide
tegemiseks ja peaaju veresoonestikus kasutamiseks.

HOIATUSED

Twin-Pass kateeter on steriilne ja Gihekordseks kasutamiseks.
Uhekordseks kasutamiseks ettenéhtud seadme korduskasutamine
voib tekitada patsiendi v6i seadme kasutaja nakatumise riski ning
rikkuda seadme funktsionaalsust, mis véib pdhjustada patsiendi
haigestumist voi raskeid vigastusi.

Arge liikake Twin-Pass kateetrit tema asukohta ilma juhtetraadita
RX-valendikus. Kateetri sisestamine ilma juhtetraadita RX-
valendikus voib vigastada veresoont.

Twin-Pass kateetri kaudu siiste tehes ei tohi letada maksimaalset
soovitatud infusioonirdhku 300 psi (2068 kPa), sest see voib
kahjustada kateetrit voi vigastada veresoont.

Kui sobiva labimédduga juhtetraati ei saa kateetrist |abi viia, arge
Uritage takistust korvaldada kateetrit in vivo loputades. See voib
kahjustada kateetrit voi vigastada veresoont. Tehke takistuse pohjus
kindlaks ja kérvaldage see voi asendage kateeter uuega.

Mitte kunagi ei tohi soonesisest seadet vastu takistust edasi likata
voi tagasi tommata, kuni fluoroskoopia abil ei ole vélja selgitatud
takistuse pdhjust. Kateetri likumine vastu takistust véib kahjustada
kateetrit voi vigastada veresoont.

ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage Twin-Pass kateetrit, kui pakend on kahjustatud.
Kahjustatud pakend véib tdhendada, et seade ei ole enam steriilne
voi on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige kateetrit. Arge kasutage kahjustatud
kateetrit. See vaib tekitada veresoonte kahjustuse ja/voi olukorra,
kus kateetrit ei ole véimalik edasi likata ega tagasi tommata.

Kateetri valendikke tuleb enne kasutamist loputada steriilse
hepariniseeritud fisioloogilise lahusega, et tagada kateetri puhtus
mis tahes jadkidest enne kehasse sisestamist.

Kasitsege kateetrit protseduuri ajal hoolikalt, et vahendada juhusliku
murdumise, keerdumise véi kdverdumise voimalust.

Kui hemostaasiklapp liiga kdvasti kateetri varre klge kinnitada, véib
see kahjustada juhtetraadi valendikku, tekitada raskusi kateetri voi
juhtetraatide sisestamisel voi langetada réhku.

Kui kateeter on patsiendi kehas, tuleks seda kasitseda tUksnes
fluoroskoopia kontrolli all. Arge piiiidke kateetrit ligutada ilma selle
otsa reageerimist jalgimata, sest see voib kahjustada kateetrit voi
vigastada veresoont.

Kontrollige, et kdik Gihendused ja tarvikud on kindlalt kinnitatud

ja jalgige, et enne siistimist ei oleks siistlas 6humulle, et 6hk ei
satuks kasutamise ajal kateetrisse. Vastasel juhul vdib 6hk sattuda
veresoonkonda.

KAHJULIKUD TOIMED
Voimalikud kahjulikud toimed, mida v&ib seostada Twin-Pass kateetri
kasutamisega, on muu hulgas:

. efusioon/tamponaad

. o6hkeemboolia

. hipertensioon

. hiipotensioon

. infektsioon

. pdletikuline reaktsioon
. muokardiinfarkt

. tahhukardia

. tromboos

. veresoone kihistumine
. veresoone mulgustumine
. veresoone rebend

. veresoone spasm

KLIINILINE PROTSEDUUR

Twin-Pass kateeter on méeldud kasutamiseks selle seadmega
labiviidavate protseduuride jaoks véaljadppe saanud arstide poolt.
Kirjeldatud tehnikad ja protseduurid ei esinda KOIKI meditsiiniliselt
heaks kiidetud protokolle ning samuti pole need méeldud patsientide
ravimisel arsti kogemuse ja hinnangu asendamiseks. Kaikide
andmetega, kaasa arvatud patsiendi objektiivsete ja subjektiivsete
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haigustunnuste ning muude diagnostiliste testide tulemustega, tuleb
arvestada enne kindla raviplaani koostamist.

Tootepakend sisaldab:
. Uhekordse kasutusega Twin-Pass kateeter

Muud vajalikud materjalid, mida tootepakend ei sisalda:
. Juhtkateeter, mille siselabimd6t on piisavalt suur kasutatava
Twin-Pass kateetri mudeli mahutamiseks

. Kokkusobivad juhtetraadid

. 10 ml sustal (slisteemi loputamiseks)

. Steriilne hepariinitud fisioloogiline lahus (stisteemi
loputamiseks)

. Maa6temuundur (kui mdddetakse réhku)

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE
Enne kasutamist tuleb Twin-Pass kateetri tootepakendit ja osi
kahjustuste suhtes hoolikalt uurida.

2. Steriilse meetodiga pange jaotur koos Twin-Pass kateetriga
steriilsele alusele.

3. Uhendage steriilse hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega
taidetud 10 ml siistal Twin-Pass kateetri juhtetraadi Luer-
lukuga sisestusporti ja loputage kateetrit hoolikalt.

4. Loputage Twin-Pass kateetrit steriilse, hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega, et aktiveerida hidrofiilne kate.
5. Eemaldage Twin-Pass kateeter jaoturist ja kontrollige seda

voimaliku keerdumise ja kdverdumise suhtes.

KASUTAMINE

Kasutage Twin-Pass kateetrit jargmiselt:

1. Laadige Twin-Pass kateetri kiirvahetusosa juhtetraadile, mis
on juba paigutatud distaalsesse veresoonestikku.

HOIATUS: Arge liikake Twin-Pass kateetrit ilma
juhtetraadita RX-valendikus tema asukohta. Kateetri
sisestamine ilma juhtetraadita RX-valendikus véib
vigastada veresoont.

2. Fluoroskoopilise jalgimise all likake Twin-Pass kateeter
ettevaatlikult soovitud asukohta distaalses veresoonestikus.

HOIATUS: Mitte kunagi ei tohi soonesisest seadet
vastu takistust edasi liikata voi tagasi tommata, kuni
fluoroskoopia abil ei ole vilja selgitatud takistuse
pohjust. Kateetri lilkumine vastu takistust voib
kahjustada kateetrit voi vigastada veresoont.

3. Vahetatava pikkusega juhtetraadi paigaldamiseks OTW-
valendiku kaudu:

. Laadige juhtetraat Twin-Pass kateetri proksimaalsesse
valendikku.

. Viige juhtetraati edasi, kuni see valjub OTW-valendikust
distaalsesse veresoonestikku.

. Fikseerige mdlemad juhtetraadid juhtetraadi vahetamise

standardse meetodi abil ja tdmmake Twin-Pass
kateeter ettevaatlikult tagasi, kuni distaalne ots valjub
hemostaasiklapist ja mélemad traadid on vdimalik kinnitada.

4. Vedelike kohale toimetamiseks OTW-valendiku kaudu:

. Tekitage OTW-valendiku ja injektsioonisistla vahel 6huvaba
vedelikutihendus.

. Aspireerige enne sistimist ja jalgige sustalt, et eemaldada
kdik 6humullid enne kateetrisse siistimist.

. Injektsioonisiistla abil teostage manuaalselt diagnostilise voi

raviaine infusioon.

HOIATUS: Twin-Pass kateetri kaudu siiste tehes ei tohi
liletada maksimaalset soovitatud infusiooniréhku 300 psi
(2068 kPa). See voib kahjustada kateetrit v6i vigastada
veresoont.

Ettevaatusabindu: kontrollige, et k&ik tihendused ja tarvikud on
kindlalt kinnitatud ja kateetrisse ei ole protseduuri ajal padsenud
Shku.

5. Kérvaldage Twin-Pass kateeter haigla tavaparase korra jargi.

SAILITAMINE JA KASITSEMINE

Spetsiaalseid sailitamis- ja kasitsemistingimusi ei kohaldata.

PIIRATUD GARANTII

Vascular Solutions LLC tagab, et Twin-Pass kateetril puuduvad enne
pakendile margitud kdlblikkusaja I6ppu tddstandarditest voi kasutatud
materjalist tingitud defektid. See garantii on piiratud koikide selliste
toodete valjavahetamise v6i nende eest raha tagastamisega, mis on
Vascular Solutions LLC arvates tddstandardi voi materjalide poolest
defektsed. Vascular Solutions LLC ei vastuta mis tahes juhtumite,
eri- vOi tagajarjena tekkinud kahju eest, mis on pdhjustatud Twin-Pass
kateetri kasutamisest. Vaarkasutamisest, muudatuste tegemisest,
valest sailitamisest voi valest kasitsemisest tingitud toote kahjustuste
korral on kéesolev piiratud garantii digustiihine.

Mitte Ghelgi Vascular Solutions LLC té6tajal, esindajal voi
edasimidjal pole 6igust muuta voi parandada kaesolevat piiratud
garantiid. Mis tahes muudatused v&i parandused pole ettevétte
Vascular Solutions LLC suhtes taitmisele pdératavad.

SEE GARANTII ON OTSENE GARANTII KOIKIDE TEISTE
OTSESTE VOI KAUDSETE GARANTIIDE ASEMEL, SEALHULGAS
MIS TAHES GARANTIID, MIS ON SEOTUD TURUSTATAVUSEGA
VOI TEATAVAKS OTSTARBEKS SOBIMISEGA VOI MIS TAHES
MUUDE KOHUSTUSTEGA ETTEVOTTELE VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

PATENDID JA KAUBAMARGID
V6ib olla hélmatud (ihe véi mitme Ameerika Uhendriikide voi
rahvusvahelise patendiga.

Vt: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass on aritihingusse Teleflex Incorporated kuuluvate
ettevotete Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC vGi
Teleflex Medical kaubamark.

Vt Rahvusvaheliste stimbolite sdnastik Ik 27.

Kaksiluumeninen Twin-Pass™ -katetri

Kayttoohjeet
YHDYSVALTOJA KOSKEVA HUOMAUTUS

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa laitteen myynnin tapahtuvaksi
ainoastaan laakarin toimesta tai maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Kaksiluumeninen Twin-Pass -katetri on kaksiluumeninen katetri,
joka on tarkoitettu kaytettavaksi koronaarisessa ja/tai perifeerisessa
verisuonistossa. Twin-Pass-katetreissa on katetrin mittainen
johdinluumen (OTW) ja distaalipaédssa on pikavaihtoluumen.
Twin-Pass-katetrin tydskentelypituus on 135 cm ja se on
yhteensopiva useimpien ohjainvaijereiden halkaisijakokojen kanssa
(ks. yksityiskohdat taulukosta). Twin-Pass-katetrin distaalisessa

18 cm:n osassa on myds hydrofiilipinnoite.

Twin-Pass-katetrissa on valkoiset paikannusmerkit 95 cm:n (yksi
merkki) ja 105 cm:n (kaksoismerkki) padssa distaalikarjesta, tassa
jarjestyksessa. Twin-Pass-katetrissa on merkkirengas, joka sijaitsee
1 mm:n paassa distaalikarjesta, ja katetri tdd OTW-luumenin
distaalisen paan tunnistamiseksi toisen merkkirenkaan, joka sijaitsee

11 mm:n paassa distaalisesta karjesta.
Twin-Pass-katetri on steriloitu etyleenioksidilla.

sTeRLE [0

TEKNISET TIEDOT

Mallinumero 5200

Ohjainvaijerin maksimihalkaisija —
pikavaihtoluumen
Pikavaihtoluumenin sisahalkaisija

0,014” /0,36 mm

0,017"/0,43 mm

Ohjainvaijerin maksimihalkaisija —

L 0,014” /0,36 mm
ohjainluumen

Ohjainluumenin sisahalkaisija 0,018” /0,46 mm

Proksimaalisen varren ulkohalkaisija 0,038"/0,97 mm (2,9 F)

Di lisen varren ulkohalkaisij 0,047 /1,19 mm (3,5 F)

Distaalisen karjen ulkohalkaisija 0,026” / 0,66 mm (2 F)

0,066"/ 1,68 mm

Ohjainkatetrin minimisisahalkaisija

MALLI 5200

0.014"/0.36mm@ 3},.:
a2 Vv

<« 21cm ——

3 | 4]

95cm
105ecm
b 135cm

KAYTTOAIHEET

Twin-Pass-katetri on tarkoitettu kaytettavaksi yhdesséa ohjattavien
ohjainvaijereiden kanssa koronaaristen ja perifeeristen verisuonistojen
erillisilla alueilla. Sita voidaan kayttaa avustamaan ohjainvaijerin

ja muiden interventiolaitteiden paikalleen asetusta ja vaihtoa seka
kayttaa kahta ohjainvaijeria vaativien toimenpiteiden aikana.
Twin-Pass-katetria kdytetddan myos subselektiivisesti diagnostisten
tai lagkinnallisten aineiden infusointiin ja antoon.

VASTA-AIHEET
Twin-Pass-katetrin kéyttd on vasta-aiheinen korkeata painetta
vaativissa injektioissa seka aivoverisuonien sisdisessa kaytossa.

VAROITUKSET

Twin-Pass-katetri toimitetaan steriilina ja se on tarkoitettu vain
kertakayttoiseksi. Kertakayttoisen laitteen uudelleenkaytto voi altistaa
potilaan tai kayttajan infektioriskille ja vaarantaa laitteen toiminnan,
mika voi johtaa sairastumiseen tai vakavaan potilasvammaan.

Ala vie Twin-Pass-katetria eteenpain ilman pikavaihtoluumeniin
asetettua ohjainvaijeria. Katetrin vienti eteenpain ilman
pikavaihtoluumeniin asetettua ohjainvaijeria saattaa vahingoittaa
verisuonta.

Al4 ylita suurinta sallittua 2068 kPa:n (300 psi) infuusiopainetta, kun
Twin-Pass-katetria kdytetaan injektioon, silla seurauksena voi olla
katetrin tai verisuonen vahingoittuminen.

Jos oikean halkaisijan omaavaa ohjainvaijeria ei voida vieda
katetriin, ala yrita poistaa tukosta in vivo huuhtelemalla katetria
sen ollessa potilaan verisuonistossa. Seurauksena voi olla katetrin
tai verisuonen vahingoittuminen. Tunnista ja ratkaise tukoksen
aiheuttanut ongelma tai vaihda katetri uuteen.
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Al& koskaan vie suonensisaisté vélinetta eteenpain tai veda
sité taaksepain vastusta vastaan, ennen kuin vastuksen syy on
maéaritetty lapivalaisulla. Katetrin liikuttaminen vastusta vastaan
saattaa aiheuttaa katetrin tai verisuonen vahingoittumisen.

VAROTOIMET

Ala kayta Twin-Pass-katetria, jos sen pakkaus on vaurioitunut.
Vaurioitunut pakkaus voi olla merkki steriiliyden menetyksesta tai
laitteen vahingoittumisesta.

Tarkasta katetri ennen kayttoéa. Vaurioitunutta katetria ei saa kayttaa.
Seurauksena voi olla verisuonen vaurioituminen ja/tai katetrin
eteenpain viemisen tai taaksepain vetdmisen estyminen.

Katetriluumen on ennen kayttéa huuhdeltava steriililla
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella, jotta voidaan varmistua, etta
katetrissa ei ole jaamia, jotka saattaisivat joutua elimistéon.

Kasittele katetria varovasti toimenpiteen aikana valttaaksesi
vahingossa tapahtuvan katetrin katkeamisen, taipumisen tai
kiertymisen.

Hemostaasiventtiilin liiallinen kiristdminen katetrin varteen
saattaa vahingoittaa ohjainvaijeriluumenia, vaikeuttaa katetrin tai
ohjainvaijerien sisaan viemista tai alentaa painetta.

Kun katetri on elimiston sisalla, tulee sita kasitella ainoastaan
Iapivalaisussa. Ala yrita liikuttaa katetria ilman, etté tarkkailet siita
aiheutuvaa vastetta katetrin paassa, silla katetri saattaa vaurioitua tai
verisuoni vahingoittua.

Tarkista, etté kaikki liittimet ja kiinnikkeet ovat tiukasti kiinni, ja tutki,
etta ruiskussa ei ole ilmakuplia ennen injektointia, jotta katetriin

ei paase kayton aikana iimaa. Jos nain ei tehda, ilmaa saattaa
paasta verisuonistoon.

HAITTAVAIKUTUKSET
Twin-Pass-katetriin liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun
muassa seuraavat:

. effuusio/tamponaatio
. embolia

. kohonnut verenpaine
. matala verenpaine

. infektio

. tulehdusreaktio

. sydaninfarkti
. takykardia

. tromboosi

. suonen dissekoituma
. suonen perforaatio

. suonen repeama

. vasospasmi.

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN
Twin-Pass-katetrin kaytto on sallittu vain laakareille, jotka ovat
saaneet koulutuksen laitteen kayttotarkoituksen mukaisiin
toimenpiteisiin. Kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivat edusta
KAIKKIA laaketieteellisesti hyvaksyttyja protokollia, eiké niiden ole
mydskaan tarkoitus korvata ladkéarin kokemusta ja harkintaa minkaan
tietyn potilaan hoidossa. Kaikki saatavilla olevat tiedot, mukaan
lukien potilaan oireet ja muut diagnostiset koetulokset, tulee ottaa
huomioon ennen yksityiskohtaisen hoitosuunnitelman maarittamista.

Pakkauksen sisélto:
. kertakayttéinen Twin-Pass-katetri.

Muut tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta pakkauksessa:

. ohjainkatetri, jonka siséhalkaisija on riittava kaytettavaa
Twin-Pass-katetrimallia varten

. tarkoituksenmukaiset ohjainvaijerit

. 10 ml:n ruisku (jarjestelmé@n huuhteluun)

. steriilid heparinisoitua keittosuolaliuosta (jarjestelmén
huuhteluun)

. anturi (paineenmittaukseen).

KAYTON VALMISTELU

1. Tarkasta Twin-Pass-katetrin pakkaus ja komponentit
huolellisesti vaurioiden varalta ennen kayttoa.

2. Vie annostelukierukka ja Twin-Pass-katetri steriilisti steriilille
alueelle.

3. Liita steriililla heparinisoidulla keittosuolaliuoksella taytetty

10 ml:n ruisku Twin-Pass-katetrin luer-lock-liittimella
varustettuun ohjainvaijerin sisaanvientiporttiin ja huuhtele
katetri perusteellisesti.

4. Huuhtele Twin-Pass-katetri steriililla heparinisoidulla
suolaliuoksella hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi.
5. Poista Twin-Pass-katetri annostelukierukasta ja tarkasta se

taittumien tai kiertymien varalta.

SISAANVIENTI

Aseta Twin-Pass-katetri paikalleen noudattaen seuraavia vaiheita:

1. Lataa Twin-Pass-katetrin pikavaihto-osa sen ohjainvaijeriin,
joka on jo paikallaan distaalisuonistossa.
VAROITUS: Al4 vie Twin-Pass-katetria eteenpain ilman
pikavaihtoluumeniin asetettua ohjainvaijeria. Katetrin
vienti eteenpéin ilman luumeniin asetettua ohjainvaijeria
saattaa vahingoittaa verisuonta.

2. Vie lapivalaisussa Twin-Pass-katetria varovasti eteenpdin aina
haluttuun distaaliseen verisuonen siséiseen kohtaan.
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VAROITUS: Al koskaan vie suonensisiisti vilinetta
eteenpadin tai veda sita taaksepain vastusta vastaan,
ennen kuin vastuksen syy on maaritetty lapivalaisulla.
Katetrin liikuttaminen vastusta vastaan saattaa aiheuttaa
katetrin tai verisuonen vahingoittumisen.

3. Pituudeltaan muutettavan ohjainvaijerin vieminen
johdinluumenin lavitse:

. Lataa ohjainvaijeri Twin-Pass-katetrin proksimaaliseen
luumeniin.

. Vie ohjainvaijeria eteenpain, kunnes se tyontyy ulos
johdinluumenista distaali ) suoner 1 tilaan.

. Kiinnitd molemmat ohjainvaijerit vaijerien vaihtokaytannon

mukaisesti ja veda varoen Twin-Pass-katetria, kunnes
distaalikarki tulee ulos hemostaattiventtiilista ja molemmat
vaijerit voidaan kiinnittéa paikoilleen.

4. Nesteen antaminen johdinluumenin lavitse:

. Luo ilmaton, nesteiden tayttama liitos johdinluumenin ja
injektioruiskun valille.

. Aspiroi ennen injektiota ja tarkkaile ruiskua mahdollisten
iimakuplien poistamiseksi ennen katetriin tehtavaa injektointia.

. Infusoi diagnostinen tai ladkinnallinen aine kasin kayttamalla

injektioruiskua.

VAROITUS: Al ylita suurinta sallittua 2068 kPa:n
(300 psi) infuusiopainetta, kun Twin-Pass-katetria
kaytetaan injektioon. Seurauksena voi olla katetrin tai
verisuonen vahingoittuminen.

Varotoimi: Tarkista, ettd kaikki sovitteet ja liitososat ovat tiiviit, niin

ettei iimaa paase katetriin toimenpiteen aikana.

5. Hévita Twin-Pass-katetri sairaalan normaalien
menettelytapojen mukaisesti.

SAILYTYS JA KASITTELY

Ei erityisia sailytys- ja kasittelyolosuhteita.

RAJOITETTU TAKUU

Vascular Solutions LLC takaa, ettéd Twin-Pass-katetri on vapaa
valmistus- ja materiaalivioista annettua viimeista kayttopaivaa
edeltdvana aikana. Taman takuun siséltama vastuu rajoittuu vain
sellaisten tuotteiden hinnan palauttamiseen tai tuotteiden vaihtoon,
joissa Vascular Solutions LLC on todennut olevan materiaali- tai
valmistusvikoja. Vascular Solutions LLC ei ole vastuussa mistaan
satunnaisesta, erityisesta tai valillisesta vahingosta, joka syntyy
Twin-Pass-katetrin kdytosta. Tuotteen vaarinkaytdn, muuntelun,
vaaran sailytystavan tai vaaran kasittelyn aiheuttama vaurio mitatoi
taman rajoitetun takuun.

Vascular Solutions LLC -yhtién millaan tyontekijalla, edustajalla tai
jalleenmyyijalla ei ole valtuuksia muuttaa tai laajentaa tata rajoitettua
takuuta millaan tavalla. Vascular Solutions LLC ei ole vastuussa
mistaan vaitetyistd muutoksista tai lisayksista.

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT

TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN
KAUPATTAVUUTTA JATIETTYYN TARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT, SEKA KAIKKI MUUT VASCULAR
SOLUTIONS LLC -YHTION VASTUUT JA VELVOLLISUUDET.

PATENTIT JA TAVARAMERKIT

Voi olla yhden tai useamman yhdysvaltalaisen ja/tai kansainvélisen
patentin alainen.

Katso: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass on Teleflex Innovations S.a.r.l. -yhtién, Vascular Solutions
LLC -yhtion tai Teleflex Medical -yhtion tavaramerkki. Kukin naista
yhtidista on osa Teleflex Incorporated -yhti6ta.

Katso Kansainvalisten merkkien selitykset sivulta 27.

Cathéter double accés Twin-Pass™

Mode d’emploi
MISEEN GARDEAPPLICABLEAUXETATS-UNIS

La législation fédérale restreint la vente de ce dispositif aux
médecins ou sur prescription médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter Twin-Pass double acces est un cathéter a double
lumiéere congu pour étre utilisé dans le systeme vasculaire coronaire
et/ou périphérique. Le cathéter Twin-Pass comporte une lumiére
OTW (Over-The-Wire) qui s’étend sur toute sa longueur et une
lumiere RX (rapid exchange) pour administration a échange rapide
au niveau du segment distal. Le cathéter Twin-Pass présente une
longueur utile de 135 cm et est compatible avec plusieurs diamétres
de fil-guide (voir le tableau des caractéristiques techniques). Le
cathéter Twin-Pass est également doté d’un revétement hydrophile
sur la partie distale de 18 cm du cathéter.

Le cathéter Twin-Pass dispose de repéres de positionnement blancs
situés respectivement a 95 cm (repére simple) et a 105 cm (repére
double) de son extrémité distale. Le cathéter Twin-Pass posséde
une bande repere située a 1 mm de I'extrémité distale et une
deuxiéme bande repére située a 11 mm de I'extrémité distale afin
d’indiquer I'extrémité distale de la lumiére OTW.

Le cathéter Twin-Pass a été stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Numéro du modeéle 5200

Diamétre maximal du fil-guide —

Jumiére RX 0,014 po /0,36 mm

Diameétre intérieur de la lumiére RX 0,017 po /0,43 mm

Diameétre maximal du fil-guide —
lumiere OTW

Diamétre intérieur de la lumiére
OTW
Diamétre extérieur de la tige
proximale
Diameétre extérieur de la
tige distale
Diamétre extérieur de
I'extrémité distale

0,014 po /0,36 mm

0,018 po /0,46 mm

0,038 po /0,97 mm (2,9 Fr)

0,047 po /1,19 mm (3,5 Fr)

0,026 po /0,66 mm (2 Fr)

Diamétre intérieur minimal
du cathéter-guide

Modele 5200

T
0.014"/0.36mm@ 35
<« 21cm ——>
m @3‘ —
| 4]

95cm
105ecm
b 135cm

0,066 po /1,68 mm

n

INDICATIONS

Le cathéter Twin-Pass est congu pour étre utilisé conjointement avec
des fils-guides orientables afin d’accéder a des régions distinctes

du systéme vasculaire coronaire et/ou périphérique. Il peut servir a
faciliter le placement et le remplacement des fils-guides et d’autres
dispositifs interventionnels, et lors de procédures impliquant deux
fils-guides.

Le cathéter Twin-Pass sert également a perfuser/administrer des
agents diagnostiques et thérapeutiques par cathétérisme sélectif.

CONTRE-INDICATIONS
Le cathéter Twin-Pass est contre-indiqué pour les injections sous
haute pression et pour les interventions dans les vaisseaux cérébraux.

MISES EN GARDE

Le cathéter Twin-Pass est fourni stérile et ne convient que pour un
usage unique. La réutilisation d’un dispositif a usage unique entraine
un risque potentiel d’'infections pour le patient ou I'utilisateur et est
susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif, ce qui
pourrait causer une maladie ou de graves blessures au patient.

Ne pas faire progresser le cathéter Twin-Pass sans qu’un fil-guide ne
soit en place dans une lumiére RX. Faire progresser le cathéter sans
fil-guide dans une lumiére RX peut provoquer une lésion vasculaire.

Ne pas dépasser le débit maximum recommandé de 300 psi

(2 068 kPa) lors d’'une injection dans le cathéter Twin-Pass. Une
détérioration du cathéter ou une Iésion vasculaire pourraient
s’ensuivre.

S'il est impossible d’introduire un fil-guide de diamétre adapté
dans le cathéter, ne pas tenter de résoudre le blocage en ringant
le cathéter in vivo. Une détérioration du cathéter ou une Iésion
vasculaire pourraient s’ensuivre. |dentifier et résoudre la cause du
blocage ou remplacer le cathéter par un cathéter neuf.

Ne jamais insérer ni retirer un dispositif intravasculaire rencontrant
une résistance tant que la cause de la résistance n’aura pas

été déterminée par radioscopie. Tout mouvement du cathéter
rencontrant une résistance peut entrainer une détérioration du
cathéter ou une Iésion vasculaire.

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser le cathéter Twin-Pass si 'emballage a été
endommagé. Un emballage endommagé pourrait indiquer que
la stérilité est compromise ou que le dispositif lui-méme est
endommagé.

Avant utilisation, inspecter le cathéter. Ne pas utiliser un cathéter
abimé. Une lésion vasculaire et/ou I'impossibilité d’insérer ou de
retirer le cathéter pourraient survenir.

Les lumiéres du cathéter doivent étre rincées avec une solution
physiologique héparinée stérile avant utilisation pour s’assurer que
le cathéter ne comporte pas de débris qui peuvent s’introduire dans
le corps.

Au cours de I'exploration, manipuler le cathéter avec soin afin
d’éviter de le rompre, de le courber ou de le tordre.

Serrer de fagon excessive une valve hémostatique sur la tige du
cathéter risque d’endommager la lumiére du fil-guide, de rendre
difficile I'insertion du cathéter ou des fils-guides ou d’atténuer la
pression.

Une fois le cathéter a I'intérieur du corps, il doit étre manipulé
exclusivement sous radioscopie. Ne pas tenter de déplacer le cathéter
sans observer la réponse correspondante de I'extrémité car cela
pourrait endommager le cathéter ou entrainer une Iésion du vaisseau.

S’assurer que tous les raccords et accessoires sont correctement
montés et vérifier visuellement que la seringue est dépourvue de
bulles d’air avant I'injection pour qu’il n'y ait pas d’air dans le cathéter
durant son utilisation. Le non-respect de cette consigne peut
provoquer l'introduction d’air dans les vaisseaux.
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EFFETS INDESIRABLES
Les éventuels effets indésirables pouvant étre associés au cathéter
Twin-Pass incluent, sans s’y limiter :

. Dissection vasculaire
. Effusion/tamponnade
. Embolie

. Hypertension

. Hypotension

. Infarctus du myocarde
. Infection

. Perforation vasculaire
. Réaction inflammatoire
. Rupture vasculaire

. Spasme vasculaire

. Tachycardie

. Thrombose

INTERVENTION CLINIQUE

Le cathéter Twin-Pass doit étre utilisé par des médecins diment
formés aux procédures pour lesquelles ce dispositif a été congu.
Les techniques et modalités décrites ne représentent pas TOUS les
protocoles médicalement acceptables et ne sont pas congues pour
se substituer a I'expérience et au jugement du médecin pour traiter
un patient en particulier. Toutes les données fournies, y compris les
signes et symptdmes du patient ainsi que d’autres résultats de tests
diagnostiques, doivent étre examinées avant de déterminer un plan
de traitement spécifique.

L’emballage contient :
. Un cathéter Twin-Pass a usage unique

Autres éléments requis mais non fournis :

. Cathéter-guide ayant un diamétre intérieur suffisant pour
laisser passer le modéle de cathéter Twin-Pass utilisé

. Fils-guides appropriés

. Seringue de 10 ml (pour le ringage du dispositif)

. Solution physiologique héparinée stérile (pour le ringage du
systeme)

. Capteur (pour les mesures de pression)

PREPARATIFS AVANT UTILISATION

1. Avant I'utilisation, inspecter minutieusement 'emballage et les

composants du cathéter Twin-Pass pour s’assurer qu’ils ne
sont pas endommagés.

2. A I'aide d’'une technique stérile, transférer la spirale de
distribution avec le cathéter Twin-Pass dans le champ stérile.
3. Raccorder une seringue de 10 ml remplie de solution saline,

stérile et héparinée dans le port d’entrée Luer-lock pour
fil-guide du cathéter Twin-Pass, et rincer abondamment le

cathéter.

4. Rincer le cathéter Twin-Pass avec une solution physiologique
héparinée stérile pour activer le revétement hydrophile.

5. Retirer le cathéter Twin-Pass de la spirale de distribution et

vérifier qu’il n’est ni tordu ni coudé.

PROCEDURE DE MISE EN PLACE

Déployer le cathéter Twin-Pass en respectant les étapes suivantes :

1. Charger par l'arriere le segment & échange rapide du cathéter
Twin-Pass sur le fil-guide déja en place dans le systéme
vasculaire distal.

MISE EN GARDE : ne pas faire progresser le cathéter
Twin-Pass sans qu’un fil-guide ne soit en place dans une
lumiére RX. Faire progresser le cathéter sans fil-guide
dans une lumiére RX peut provoquer une lésion vasculaire.

2. Sous radioscopie, pousser prudemment le cathéter Twin-Pass
dans I'espace vasculaire distal souhaité.
MISE EN GARDE : ne jamais insérer ni retirer un
dispositif intravasculaire rencontrant une résistance tant
que la cause de la résistance n’aura pas été déterminée
par radioscopie. Tout mouvement du cathéter rencontrant
une résistance peut entrainer une détérioration du
cathéter ou une Iésion vasculaire.

3. Pour monter un fil-guide d’échange de longueur dans la
lumiere OTW :

. Charger le fil-guide dans la lumiére proximale du cathéter
Twin-Pass.

. Faire avancer le fil-guide jusqu’a ce qu’il sorte de la lumiére
OTW dans I'espace vasculaire distal.

. Fixer les deux fils-guides grace a des techniques standard

d’échange de fils-guides, et retirer prudemment le cathéter
Twin-Pass jusqu’a ce que son extrémité distale sorte de la
valve hémostatique et que les deux fils-guides puissent étre

fixés.

4. Pour administrer un fluide a travers la lumiére OTW :

. Réaliser une connexion liquide-liquide, sans air, entre la
lumiére OTW et la seringue d'injection.

. Aspirer avant I'injection et vérifier visuellement la seringue
afin de retirer toutes les bulles d’air avant I'injection dans le
cathéter.

. Avec la seringue d’injection, perfuser manuellement I'agent

thérapeutique ou diagnostique.
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MISE EN GARDE : ne pas dépasser le débit maximal
recommandé de 300 psi (2 068 kPa) lors d’une injection
dans le cathéter Twin-Pass. Une détérioration du cathéter
ou une lésion vasculaire pourraient s’ensuivre.
Précaution : vérifier que tous les raccords sont correctement fixés
afin d’éviter la pénétration d’air dans le cathéter pendant I'exploration.

5. Eliminer le cathéter Twin-Pass en respectant les procédures
standard de I'hopital.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Aucune condition de stockage ou de manipulation particuliere.

GARANTIE LIMITEE

Vascular Solutions LLC garantit que le cathéter Twin-Pass est
exempt de défauts de fabrication et de matériaux jusqu’a la date
limite d’utilisation indiquée. La responsabilité aux termes de cette
garantie se limite au remboursement ou au remplacement de tout
produit dont Vascular Solutions LLC a mis en évidence qu'il présente
des vices de fabrication ou de matériaux. Vascular Solutions LLC ne
pourra étre tenue pour responsable de tout dommage accidentel,
particulier ou indirect, résultant de I'utilisation du cathéter Twin-Pass.
Un endommagement du produit dii @ une mauvaise utilisation, a

une transformation, & un stockage impropre ou & une manipulation
inappropriée annulerait cette garantie limitée.

Aucun salarié, agent ou distributeur de Vascular Solutions LLC n’est
habilité a transformer ou modifier cette garantie a quelque égard
que ce soit. Tout amendement ou changement prétendu ne sera pas
opposable a Vascular Solutions LLC.

CETTE GARANTIE REMPLACE EXPRESSEMENT TOUTES LES
AUTRES GARANTIES, EXPLICITES OU IMPLICITES, Y COMPRIS
TOUTE GARANTIE DE VALEUR MARCHANDE OU D’APTITUDE
A UN USAGE PARTICULIER OU TOUTE AUTRE OBLIGATION DE
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

BREVETS ET MARQUES COMMERCIALES

Potentiellement couvert(s) par un ou plusieurs brevets américains ou
internationaux.

Voir : www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass est une marque de commerce de Teleflex Innovations
S.a.r.l., Vascular Solutions LLC, ou Teleflex Medical, chacune faisant
partie de Teleflex Incorporated.

Consulter le Glossaire des symboles internationaux a la page 27.

Twin-Pass™-Doppellumen-Katheter

Gebrauchsanweisung
ACHTUNG (USA)

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat
nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft
werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Twin-Pass-Doppellumen-Katheter ist ein Doppellumen-Katheter
fur den Einsatz im koronaren und/oder peripheren Gefalsystem.

Der Twin-Pass-Katheter verfligt Gber ein OTW-Lumen (Over The
Wire), das uber die ganze Lange des Katheters verlauft, und tiber
ein Schnellwechsellumen (RX) im distalen Abschnitt des Katheters.
Der Twin-Pass-Katheter hat eine Einfiihrlange von 135 cm und ist mit
Fihrungsdrahten in verschiedenen Durchmessern kompatibel (siehe
Tabelle zu den technischen Daten). Der Twin-Pass-Katheter hat auch
eine hydrophile Beschichtung an den distalen 18 cm des Katheters.

Der Twin-Pass-Katheter weist je eine weile Positionsmarkierung

95 cm (einzelne Markierung) und 105 cm (doppelte Markierung) von
der distalen Spitze entfernt auf. Der Twin-Pass-Katheter hat einen
Markierungsstreifen 1 mm von der distalen Spitze entfernt und einen
zweiten Markierungsstreifen 11 mm von der distalen Spitze entfernt,
welcher das distale Ende des OTW-Lumens identifiziert.

Der Twin-Pass-Katheter wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

TECHNISCHE DATEN

Modellnummer 5200

RX-Lumen, max.

Fihrungsdrahtdurchmesser 0,0147/0,36 mm

RX-Lumen,

0,017"/0,43 mm
Innendurchmesser

OTW-Lumen, max.

Fihrungsdrahtdurchmesser 0,0147/0,36 mm

OTW-Lumen, 0,018/0,46 mm
Innendurchmesser
Proximaler Schaft, 0,038"/0,97 mm
AuRendurchmesser (2,9 F)

Distaler Schaft, ”
AuRendurchmesser 0,047"/1,19 mm (3,5 F)

Distale Spitze, "
AuRendurchmesser 0,0267/0,66 mm (2 F)

Fuhrungskatheter, Mindest- 0,066" /1,68 mm

Innendurchmesser

Modell 5200

0.014"10.36mm:® 3,1‘5
g
<« 2Tcm ———>
= =
| il 1]

95cm
105ecm
b 135cm

n

INDIKATIONEN

Der Twin-Pass-Katheter ist fir den Einsatz mit steuerbaren
Fihrungsdrahten indiziert, um beliebige Abschnitte des koronaren
und peripheren arteriellen GefaRsystems zu erreichen, um die
Platzierung und den Austausch von Fiihrungsdrahten und anderen
interventionellen Instrumenten zu erleichtern und um Eingriffe mit
zwei Fiihrungsdrahten zu unterstiitzen.

AuBerdem kann der Twin-Pass-Katheter fiir die subselektive
Infusion/Gabe von diagnostischen oder therapeutischen Mitteln
eingesetzt werden.

GEGENANZEIGEN
Der Twin-Pass-Katheter darf nicht fir Hochdruck-Injektionen oder bei
Eingriffen im zerebralen GefaRsystem eingesetzt werden.

WARNHINWEISE

Der Twin-Pass-Katheter wird steril geliefert und ist nur fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung eines
Einmalprodukts fiihrt zu einem potenziellen Infektionsrisiko

fiir Patienten oder Benutzer und kann die Geratefunktionalitat
beeintréchtigen, was zu Krankheiten oder schweren Verletzungen
des Patienten fiihren kann.

Der Twin-Pass-Katheter darf nicht ohne einen platzierten
Fihrungsdraht in einem RX-Lumen vorgeschoben werden. Das
Vorschieben des Katheters ohne Fiihrungsdraht im RX-Lumen kann
zu GefaRverletzungen fiihren.

Beim Injizieren durch den Twin-Pass-Katheter darf der maximal
zulassige Infusionsdruck von 300 psi (2068 kPa) nicht iberschritten
werden, da dies zur Beschadigung des Katheters oder zu
GefaRverletzungen fiihren kénnte.

Kann ein Flhrungsdraht mit korrektem Durchmesser nicht durch
den Katheter vorgeschoben werden, darf nicht versucht werden, die
Blockierung durch Spiilen des Katheters in vivo aufzuldsen. Dies
kénnte zur Beschadigung des Katheters oder zu GefaRverletzungen
fuhren. Die Ursache der Blockierung muss gefunden und entfernt
oder der Katheter gegen einen neuen ausgetauscht werden.

Intravaskulare Instrumente dirfen erst dann gegen Widerstand
weitergeschoben oder herausgezogen werden, wenn die Ursache fiir
den Widerstand durch eine Fluoroskopie geklart ist. Die Bewegung
des Katheters gegen Widerstand kann zur Beschadigung des
Katheters oder zu GeféaRverletzungen fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Twin-Pass-Katheter darf nicht verwendet werden, wenn
die Verpackung Beschadigungen aufweist. Eine beschadigte
Verpackung kann auf einen Bruch der Sterilitat oder eine
Beschadigung des Gerats hindeuten.

Den Katheter vor dem Gebrauch untersuchen. Keinen beschéadigten
Katheter verwenden. Dies kann zu GefaRverletzungen fiihren
und/oder das Vorschieben oder Zuriickziehen des Katheters
verhindern.

Das Katheterlumen muss vor dem Gebrauch mit steriler,
heparinisierter Kochsalzlésung gespiilt werden, um sicherzustellen,
dass der Katheter keine Verunreinigungen aufweist, die in den
Korper eingefiihrt werden kénnten.

Wahrend des Eingriffs den Katheter stets mit Sorgfalt handhaben,
um keine unbeabsichtigte Beschadigung, Biegung oder Knickung
des Katheters zu riskieren.

UbermaRiges Festziehen eines Hamostaseventils am Katheterschaft
kann zu Beschadigungen des Fiihrungsdrahtlumens, zu Problemen
beim Einflihren des Katheters oder der Flihrungsdréhte oder zur
Druckd@mpfung fiihren.

Wenn sich der Katheter im Korper befindet, sollte er nur unter
Fluoroskopie bewegt werden. Der Katheter darf nicht bewegt
werden, ohne dass die Bewegung der Spitze iberwacht wird, da
sonst der Katheter beschadigt oder das Gefalt verletzt werden kann.

Stellen Sie vor der Injektion sicher, dass alle Anschliisse und
Verbindungen dicht sind und dass die Spritze frei von Luftblasen
ist, sodass wahrend der Verwendung des Katheters keine Luft
eindringen kann. Sonst kann es zu einem Eindringen von Luft in die
Geféale kommen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN
Unerwiinschte Wirkungen, die mit dem Gebrauch des Twin-Pass-
Katheters im Zusammenhang stehen kénnten, sind unter anderem:

. Effusion/Tamponade
. Embolie

. Hypertonie

. Hypotonie

. Infektionen

. Entziindungsreaktion

. Myokardinfarkt
. Tachykardie
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. Thrombose

. GefaRdissektion
. GefaRperforation
. GefaBruptur

. GefalRspasmus

KLINISCHES VORGEHEN

Der Twin-Pass-Katheter ist fiir den Gebrauch durch Arzte
vorgesehen, die in den fiir die bestimmungsgemaRe Verwendung
des Instruments vorgesehenen Verfahren ausgebildet sind. Die
beschriebenen Methoden und Verfahren reprasentieren nicht

ALLE medizinisch zuldssigen Protokolle und sollen nicht &rztliche
Erfahrung und arztliches Urteilsvermdgen bei der individuellen
Patientenbehandlung ersetzen. Alle verfigbaren Daten,
einschlieflich Anzeichen und Symptome des Patienten und sonstiger
diagnostischer Testergebnisse, sollten beriicksichtigt werden, bevor
ein spezieller Behandlungsplan erstellt wird.

Der Verpackungsinhalt umfasst:
. Twin-Pass-Katheter fir den Einmalgebrauch

Weiteres erforderliches, aber nicht im Lieferumfang enthaltenes
Material:

. Fihrungskatheter, dessen Innendurchmesser grof3 genug ist,
um den jeweils verwendeten Twin-Pass-Katheter aufnehmen
zu kénnen

. Geeignete Fiihrungsdrahte

. 10-ml-Spritze (zum Spiilen des Systems)

. Sterile heparinisierte Kochsalzlésung (zum Spiilen des
Systems)

. Messflihler (fiir Druckmessungen)

VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH

1. Vor dem Gebrauch die Verpackung und Komponenten
des Twin-Pass-Katheters sorgféltig auf Beschadigungen
Uberprifen.

2. Unter Anwendung einer sterilen Technik die

Aufbewahrungsspule mit dem Twin-Pass-Katheter in das
sterile Feld bringen.

3. Eine 10-ml-Spritze mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung
am Luer-Lock-Fiihrungsdrahtzugang des Twin-Pass-Katheters
befestigen und den Katheter griindlich durchspiilen.

4. Den Twin-Pass Katheter mit sterilier, heparinisierter
Kochsalzlésung splen, um die hydrophile Beschichtung zu
aktivieren.

5. Den Twin-Pass-Katheter aus der Aufbewahrungsspule

nehmen und auf Knickstellen und Verformungen kontrollieren.

ANWENDUNG

Den Twin-Pass-Katheter wie folgt einflihren:

1. Das Schnellwechselsegment des Twin-Pass-Katheters auf
den Fihrungsdraht zuriickziehen, der bereits im distalen
Gefalsystem platziert ist.

WARNUNG: Der Twin-Pass-Katheter darf nicht ohne
einen platzierten Fithrungsdraht in einem RX-

Lumen vorgeschoben werden. Das Vorschieben des
Katheters ohne Fiihrungsdraht im RX-Lumen kann zu
GefaRverletzungen fiihren.

2. Den Twin-Pass-Katheter vorsichtig unter Fluoroskopie in den
gewiinschten distalen GefaRabschnitt einfiihren.
WARNUNG: Intravaskuldre Instrumente diirfen erst dann
gegen Widerstand weitergeschoben oder herausgezogen
werden, wenn die Ursache fiir den Widerstand durch eine
Fluoroskopie geklart ist. Die Bewegung des Katheters
gegen Widerstand kann zur Beschadigung des Katheters
oder zu GefaRverletzungen fiihren.

3. Einfuhren eines Wechselfiihrungsdrahts durch das OTW-
Lumen:

. Den Fihrungsdraht in das proximale Lumen des Twin-Pass-
Katheters einfiihren.

. Den Fihrungsdraht vorschieben, bis er aus dem OTW-Lumen
im distalen GefaRabschnitt austritt.

. Beide Fiihrungsdrahte mit Standard- Flihrungsdraht-
Austauschtechniken fixieren und den Twin-Pass-Katheter
vorsichtig zuriickziehen, bis die distale Spitze aus dem
Hamostaseventil austritt und beide Drahte fixiert werden

kénnen.
4. Injizieren von Flussigkeit durch das OTW-Lumen:
. Das OTW-Lumen und die Injektionsspritze so verbinden,

dass sich die Fliissigkeiten beriihren und keine Luftblasen
enthalten sind.

. Aspirieren Sie vor der Injektion und beobachten Sie die
Spritze, um jegliche Luftblasen vor der Injektion in den
Katheter zu entfernen.

. Mit der Injektionsspritze das diagnostische oder
therapeutische Mittel manuell infundieren.

WARNUNG: Beim Injizieren durch den Twin-Pass-
Katheter darf der maximal zuldssige Infusionsdruck
von 300 psi (2068 kPa) nicht Giberschritten werden. Dies
konnte zu einer Beschadigung des Katheters oder zu
GefaRverletzungen fiihren.
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Sicherheitshinweis: Stellen Sie sicher, dass alle Anschliisse und
Verbindungen dicht sind, sodass wahrend der Verwendung des
Katheters keine Luft eindringen kann.

5. Den Twin-Pass-Katheter gemaR den Standardverfahren des
Krankenhauses entsorgen.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Keine speziellen Lagerungs- oder Handhabungsbedingungen.

EINSCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Vascular Solutions LLC gewahrleistet, dass der Twin-Pass-
Katheter vor dem angegebenen Verfallsdatum keine Material- und
Verarbeitungsfehler aufweist. Die Haftung entsprechend dieser
Gewahrleistung ist auf Riickvergiitung oder Ersatz eines Produkts
beschrankt, das durch Vascular Solutions LLC hinsichtlich Fertigung
oder Material fiir ,defekt* befunden wurde. Vascular Solutions
LLC ist fiir versehentliche, besondere oder Folgeschaden, die aus
dem Einsatz des Twin-Pass-Katheters entstehen, nicht haftbar.
Beschadigung des Produkts durch unsachgeméafien Gebrauch,
Modifizierung, falsche Lagerung oder Handhabung fiihren zum
Erldschen dieser einschrénkten Gewahrleistung.

Kein Mitarbeiter, Vertreter oder Vertriebspartner von Vascular
Solutions LLC ist berechtigt, diese eingeschrankte Gewahrleistung in
irgendeiner Weise zu verandern oder zu erganzen. Jede angebliche
Anderung oder Ergénzung der Gewahrleistung ist nicht vor Gericht
gegen Vascular Solutions LLC einklagbar.

DIESE GEWAHRLEISTUNG ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE
ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN, AUSDRUCKLICHE UND
STILLSCHWEIGEND ANGENOMMENE, EINSCHLIESSLICH
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK ODER JEGLICHE SONSTIGE VERPFLICHTUNG VON
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTE UND SCHUTZMARKEN

Kann einem oder mehreren US- oder internationalen Patenten
unterliegen.

Siehe: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass ist eine Marke von Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular
Solutions LLC oder Teleflex Medical, die alle zu Teleflex Incorporated
gehoren.

Siehe das Glossar der internationalen Symbole auf Seite 27.

KaBetpag &irAig mpoéoBaong Twin-Pass™

03nyieg xpriong
MPOZOXH (H.N.A.)

H opootrovdiakn vopoBeaia emITpETTEl TRV TWANON TNG
OUOKEUNG QUTAG HOVO OF 1aTPO 1) HE EVTOAR 1aTPOU.

NMEPIFPA®H XYZKEYHZX

O kabetrpag 8ITTARG TpdoBaong Twin-Pass eival évag kabeTipag
U0 aUAWYV oXEdIaTPEVOG yia Xprion OTO OTEQaAvIaio A/Kal TTEPIPEPIKO
ayyeloké ovotnua. O kaBetripag Twin-Pass armoteAeital améd évav
auhd OTW (over-the-wire: €11 TOU GUPPATOG) KATA PHKOG TOU
KaBeTrpa Kail évav aukd xopriynong Taxeiog evaiiayrg (RX) oto
TEPIPEPIKO TUAHA. O kaBeTApag Twin-Pass €xel AeIToupyikd PriKkog
135 cm kai gival cupBaTdg pe 0dnyo ouppa diIdpopwy SIaPETPWY
(avatpégte oTov Tivaka Trpodiaypauwv). O kabetipag Twin-Pass
SiabéTel eTriong USPOPIAN eTTIKAAUWN oTa TTEPIPEPIKG 18 cm Tou
KaBeTrpa.

O kaBetiipag Twin-Pass diabétel AcukoUg deikTeg TOTTOBETNONG TTOU
Bpiokovtal ota 95 cm (évag deikTng) kai ota 105 cm (dUo deikTeg)
aTré TO TEPIPEPIKS AKPO, avTioTolxa. O kabetpag Twin-Pass diaBETel
Hia Taivia SeikTn TTou BpiokeTal TIEPITTOU 1 MM aTrd To TTEPIPEPIKO
Aakpo kal dlabéTel pia deuTtepn Talvia deiktn TTou BpiokeTal 11 mm amd
TO TTEPIPEPIKO AKPO, N OTTOIC TIPOTBIOPIEl TO TIEPIPEPIKG AKPO TOU
auhol OTW.

O kaBetiipag Twin-Pass £xel amooTelpwOei pe 0ggidio Tou aiBuleviou.

e [

MPOAIATPA®EZ

Ap18u6g povTédou 5200

MéyioTn didueTpog 0dnyou

oUpHaTOG - auAou RX 0,0147/0,36 mm

EowrtepikA SiGpeTpog auhou RX 0,017”/0,43 mm

MéyioTn dipeTpog 0dnyou

oUppaTog - auhos OTW 0,0147/0,36 mm

Eowrepikn didueTpog auhot OTW 0,018" /0,46 mm

Egwrepikn} IGUETPOG eyyUg Ggova 0,038”/0,97 mm (2,9 F)

E&wrtepikn dicipeTpog TepIpepIkou d&ova | 0,047” /1,19 mm (3,5 F)

Egwrepikn SicipeTpog epipepikol dkpou | 0,026 /0,66 mm (2 F)

EA&x10TN e0wTEPIKA SIGUETPOG 0BNYyoU 0,066" / 1,68 mm

KaBeTpa

MovTéAo 5200

0.014"10.36mm:® 3?5;
g
<« 2Tcm ———>
= =
| il 1]

95cm
105ecm
b 135cm

ENAEIZEIZ

O kaBetiipag Twin-Pass mpoopideTal yia Xprion o€ GuvOUaoud pE
KATEUBUVOPEVA 0dNY& CUPPATA, TIPOKEIPEVOU Va gival SuvaTth n
TIpdoBaan o SIAKPITEG TIEPIOKEG TOU QYYEIOKOU CUOTANATOS TWV
OTEQAVIAIWV KAl TIEPIPEPIKWV APTNPIWV YIA Tr SIEUKOAUVON TNG
TOTTOBETNONG Kol EVAAAAYAG TWV 03NYWV CUPHATWY Kal GAAwY
ETTEURATIKWY TUOKEUWV Kl YIO XPAON KaTd TIG ETTEPRAEOEIG OTIG
oTT0iEg £pappdlovTal dUo odnyd cupuara.

O kaBetrpag Twin-Pass xpnoIPOTIOIEITAI ETTIONG VIO TNV UTTOEKAEKTIKR
£yxuan/xopriynon SIayvwoTIKWY Kal BEPATTEUTIKWY TTAPAYOVTWY.

ANTENAEIZEIZ
O kaBetiipag Twin-Pass avrevdeikvuTtal yia eyxUoEeIG UPNARG TTieong
Kal Y10 XPrion OTO EYKEPAAIKO ayYEIOKO aUuoTnUa.

MPOEIAOMOIHZEIZ

O kaBetpag Twin-Pass TTapEXETAl ATTOCTEIPWHEVOG VIO pia Kal

povo xpron. H emavaypnaoipotroinon evog TTpoidvTog Hiag Xpriong
SnuIoUpYEi EVEEXOHEVO KivOUVO AOINWEEWY Tou aaBevoug 1y Tou
XPNOTN KaI PTTOPET va IaKuBEUTE T AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOIGVTOG,
TTPAYHA TTOU PTTOPET VO 0dnNyRoel o€ aaBéveia 1) coBapd TPaUPATIoNO
Tou a0BevoUG.

Mnv mpowBeite Tov kaBeTrpa Twin-Pass péow evog auhol RX xwpig
va €xeTe TOTTOBETAOEI 00NYS oUppa. H TTpowBnan Tou kabeTripa
Xwpig 0dnyo ouppa oTov aukd RX eviéxeTal va TTPOKAAETE!
TPAUMATIONO ayyeiou.

Mnv utrepBaivete TN péyioTn ouvioTwyevn Trieon éyxuong 300 psi
(2068 kPa) kata TNV éyxuon péow Tou KaBeTpa Twin-Pass. Evdéxetal
va TTPokANBEi {nuI& oToV KABETAPA I} TPAUHATIOUOG ayyEiou.

Av dev eival duvaTh n diEAeucn 0dnyou GUPHATOG HE TNV

KATGAANAN SIGUETPO PEOW TOU KABETAPA, NV ETTIXEIPACETE va
e€aleipeTe TNV amo@pagn PEow EKTTAUONG TOU KABETAPA in Vivo.
Evdéxetal va TTpokAnBei nuic oTov KAaBeTAPA 1 TPAUHATIOPOS
ayyeiou. MpoadlopioTe kal ETMAUCTE TNV QITia TNG aTTOPPAENS
QVTIKATAOTAOTE TOV KABETAPa PE Evav VEO.

MoTé pnv TTPOWBEITE KaI PNV OTTOCUPETE IO EVOAYYEIAKH) GUOKEUN O€
TTEPITITWAN TTOU CUVAVTACETE AVTIOTAON, TTPOTOU TTPOODIOPICETE TV
aiTia TNG avTioTaong PE akTIVOOKATINON. H peTakivnan Tou kabeThipa
EVW) UTTAPXE! avTioTaon evOEXETAl va TTPOKAAEDEN {NMIG OTOV
KaBETAPA 1) TPAUPATIONO ayyeiou.

NMPO®YAAZEIZ

Mn xpnoipotoigite Tov KaBeTripa Twin-Pass av n guokeuaaoia Exel
uTTooTEl {NMId. Av N ouoKeuaaia £XEl UTTOOTEN {NMId, auTO PTTOPET va
onuaivel 611 €xel TTapaBIacTei n oTelpdTNTA A OTI £X€I UTTOOTET {NMIG
I GUOKEUN.

Mpiv Tn xprion, emMBewproTe Tov KaBeTAPA. Mn xpnoipoToIgiTe Evav
KaBEeTAPa TTOU €xel UTTOOTEI (nuId. MTTopEi va TTpokANnBEi {nuid oTa
ayyeia f/kal aduvapia TTPowBNoNg r aTTéoUPCNG ToU KABETAPA.

O1 auAoi Tou KaBETAPA TIPETTEI VA EKTTAEVOVTAI JE ATTOOTEIPWHEVO,
NTTOPIVIOPEVO aAATOUXO SIGAUMA TTPIV TN XPAON, TTPOKEIPEVOU VA
SiaoaAifeTal 6TI 0 KABETAPAG deV TIEPIEXEI UTTOAEIMPATA TTOU Bt
HTTOpOUCAV VA EICXWPACOUV OTO OWHA.

Na €ioTe TTPOTEKTIKOI KATA TOV XEIPIOPO TOU KABETAPA KATA TN
SIGpKEIa PIag eTTEPRAONG, WOTE va PEIWBET N TBavoeTnTa TUXaiag
Bpadong, kauwng 1 oTPERAWONG.

To uTrepBOAIKS TQIgINO TNG aupooTaTIKAG BaABIdag TTavw oTov dgova
TOU KOBETAPQ EVOEXETAI VA TTPOKAAETEI {NMIG OTOV QUAG 05nyou
oUppaTog, dUOXEPEIT KATA TNV EI0aywYH TOU KABETApA i TwV 0dnywyv
ouppdaTWY 1 aTTéoBeon Trieong.

‘Orav o kaBeTApag BpiokeTal EVTOG TOU CWHATOG Tou aoBevolg,

ol XEIPIOWOi Ba TIPETTEN VOl TIpayaToTIoloUVTal JOVO UTTO
aKTIVOOKOTTNGT. MnV aTmoTrelpaEite va JETOKIVIOETE TOV KABETHPA
XWPig TauTdxpOovN TTapakoAoUBnon Tng eTTakdAoudng amokpiong

TOU AKPOU TOU, ETTEISH PTTOPEI Vo TIPOKANBET {npid oTov kaBeThpa 1
TPAUNATIONAG TOU ayyEiou.

BeBaiwBeite 611 6Aa Ta e€apTrpaTa Kal Ta TTpocapTApaTa gival KaAd
OTEPEWNEVA KAl TTAPATNPAOTE T oUpPIyya yia va BeBaiwBeite OT1 gival
€AeUBePN atmd QUOAAIDEG aépa, TIPIV aTTO TNV £yXUCT, WOTE VA PNV
£I0XWPNOEI aépag oTov KABETAPA KATA TN Xprion. Av Bev TO KAVETE
QUTO, UTTOPET vVa EI0XWPAOCEI A€PAg OTO ayYEIakd aUOTNHA.

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Ta mOava avemOUuunTa CUPBAVTA TTOU PTTOPET VA CUVDEOVTAI E TN
xprion Tou kabetrpa Twin-Pass TepIAapBavouy Hetagy GAAWY Ta
akéAouBa:

. ouAoyr UYPOU/ETITIWHATIONOG
. €ppoAn

. uTTépTaon

. utTéTaon

. Aoipwén

. @AeypovwdNng avtidpaon
. £u@paypa Juokapdiou

. Taxukapdia

. Bpoupwan
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. SiaxwpIopos ayyeiou
. diaTpnon ayyeiou

. pngn ayyeiou

. AYYEIBOTIOONOG

KAINIKH AIAAIKAZIA

O kaBetpag Twin-Pass TTpETTEl va XpNnoIPOTIOIEiTAl OTTO 1IATPOUG
KATapTIOPEVOUG OTIG SIadIKATiES yIa TIG OTTOIEG TTPOOPIZETAl N
ouokeur]. OI TEXVIKEG Kal o1 dladIKaaieg TTou TTEPIypa@ovTal Sev
avTITpoowTTeUouv OAA Ta IATPIKWG ATTODEKTE TTPWTOKOAAG 0UTE
TTpoopifovTal va UTTOKATAOTAOOUV TNV EUTTEIPIQ Kal TNV KPion Tou
10TpoU ooV agopd Tn BepaTreia Tou ekdoToTE agBevoug. Mpiv
An@Bei amé@acn yia éva ouykekpipévo TTAGvo BepaTreiag, TPETTEI
va ekTIuNBoUV 6Aa Ta dlabéoiya dedopéva, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY
TWV CNUEIWY Kal TwV CUPTITWHPETWY Tou acgBevoug Kal GAAwY
QATTOTEAETPATWY SIAYVWOTIKWY EEETATEWV.

H ouokeuaoia Tepiéxer:
. KaBetipa Twin-Pass piag xpriong

AMAa UAIkd TTou aTraiToUvTal aAAd Sev TTapéxovTai:

. 00nyoG KABETAPAG HE ECWTEPIKN DIGUETPO APKETE PEYEAN yia
va OEXETAI TO CUYKEKPIPEVO poVTEAD TOou KaBeTrpa Twin-Pass
TIOU XpnOoIYoTIoIEiTal

. KataAAnAa odnyd olppata

. oupiyya Twv 10 ml (yia TNV €KTTAUCH TOU CUCTAPATOG)

. QTTOOTEIPWHEVO NTTAPIVIOPEVO aAaToUXO didAupa (yia Thv
£KTTAUGT) TOU GUCTANATOG)

. HOPQOTPOTTEQG (av YiveTal JETPNaN TG TTiEaNG)

MPOETOIMAZIA IA XPHZH

1. Mpiv TN XpAon, EMOEWPAOTE TIPOCEKTIKA T CUCKEUATIO TOU
KaBetipa Twin-Pass kai Ta §apTApaTd Tou yia TUXOV gnpIég.

2. E@apudlovtag GonTrTn TEXVIKN, HETOQEPETE TN OTTEIPQA
TTapoxng pe Tov kaBeTApa Twin-Pass o1o oTeipo mredio.

3. MpocaptAoTe pia auplyya Twv 10 ml yepiopévn e

QATTOOTEIPWHEVO NTTOPIVIOPEVO aAaTOUXO DIdAupa oTn
BUpa €10650uU 0dnyou cUppaTtog pe luer-lock Tou kaBeTApa
Twin-Pass kal eKTTAUVETE KOAd TOV KOBETAPA.

4. EkTAUvETE TOV KOBETAPQ TWin-Pass pe ammooTEIPWHEVO,
NTOPIVIOPEVO aAaToUXO BIGAUNA, VIO VA EVEPYOTTOIATETE TNV
UuBPOPIAN ETTIKAAUYN.

5. AgaipéoTe Tov kaBeTpa Twin-Pass atmé tn oTreipa Tapoxng
Kal ETIOEWPATTE TOV YIa TUXOV KAUWEIG 1} OTPEBAWOTEIG.

AIAAIKAZIA EKNTY=ZHZ

EkTT0gTe TOV KaBeTrpa Twin-Pass cUp@wva pe Ta akéAouBa Bripara:

1. ToTmroBeTAOTE AVADPOUT TO TPRAHA TAXEIAG EVOAAQYAG TOU
KaBetpa Twin-Pass 010 0dny6 cUpua TTou gival Adn
TOTTOBETNHEVO OTO TIEPIPEPIKO QYYEIOKO aUOTNUA.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv Trpow0eiTe TOV KABETHPA
Twin-Pass péow evog aulol RX xwpig va €xeTe
ToTroBeTROEI 05NY6 cUppa. H Tpowdnon Tou KaBeTHpa
Xwpig 0dnyo6 ocupua otov aulé RX evdéxetal va
TTPOKAAECEI TPAUPATIONO ayyEiou.

2. Y116 OKTIVOOKOTINON, TTPOWBNOTE TIPOOEKTIKA TOV KABETAPQ
Twin-Pass péoa oTov £mMBUPNTO TIEPIPEPIKO AYYEIAKO XWPO.

MPOEIAOMOIHZH: MoTté pnv TTpow0eiTe Ko pnv
ATTOCUPETE PIa EVEAYYEIOKN CUOKEUN OE TTEPITITWON

TTOU CUVAVTAOETE QVTiIOTOON, TTPOTOU TTPOOBIOPITETE TRV
aITia TNG avTioTaong Ye akTivookotnon. H perakivnon
TOU KOBETAPA EVW UTTAPXEI AVTIOTAOT EVIEXETAI VO
TPOKAAECEI {NUIG OTOV KABETAPA 1) TPAUHATIOUO ayyeEiou.

3. Ma TNV ToTToB£TNON EVOG 03NYoU GUPHATOG PAKOUG EVAAAAYHG
péow Tou auhou OTW:

. TomroBeTrOTE TO 0dNYO CUPHA PECT OTOV £YYUG QUAS TOU
kaBeTrpa Twin-Pass.

. MpowBroTe To 0dny6 oUpHa £wg 6ToU £EENBEI ATTO TOV AUAS
OTW oToV TrEPIPEPIKO AYYEIAKS XWPO.

. Z1EPEWOTE Kal Ta SU0 0dnyd cUppaTa XPNOIKOTIOIVTAG

OUVABEIG TEXVIKEG EVAAAAYG 0ONYWY CUPHATWY KAl OTTOOUPETE
TTPOOEKTIKA TOV KaBeTrpa Twin-Pass, péxpl To TrEPIPEPIKO AKPO
va €¢€NBel attod TV aipoaTaTikr) BaABida kai va ival duvarti n
oTEPEWOT Kal TwV SUO0 GUPHATWY.

4. Ma T xopriynon uypouU péow Tou auAol OTW:

. AnpioupynaoTe pia eAeUBepn atmd aépa oUVOEDN PEUCTOU TTPOG
PEUOTO, PETAgU Tou auhol OTW kai Tng oUplyyag éyxuong.
. Kavte avappdenon Tpiv atmod Tnv €yXuon Kal TTapaTneRoTe

TN oUPIYYa YIO VO aQaIpECETE OAEG TIG TUXOV PUOOAIDEG aépa
TTPIV KAVETE £yXuon oTov KaBeTrpa.
. XpNnoIgoToIvTag Tn oUplyya £yxuang, eyxUoTe Pe TO XEPI TOV
SlayvwoTiké fi BepATTEUTIKO TTaPAYOVTa.
MPOEIAOMNOIHZH: Mnv utrepBaiveTe TN péyioTn
ouvIoTWHEVN Triean éyxuong 300 psi (2068 kPa) kard
TNV £yXuon péow Tou KabeTrpa Twin-Pass. Evdéxetal va
TPOKANOBEi {NUIG OTOV KABETAPA 1) TPAUMATIOHOG ayyEiou.
Mpo@UAagn: BeBaiwBeite 611 OAa Ta e€apTAPATA Kal Ta
TTPOCAPTANATA Eival KOAG OTEPEWHEVA, WOTE VA PNV EICKWPET aépag
oTov KaBeTApa Katd Tn SIGPKEIa TG dIadIKaoiag.
5. ATtroppiyTe Tov kaBeTpa Twin-Pass oUP@wva PE TNV TUTTIKHA
voookopelokr diadikaaia.

©2021 Vascular Solutions LLC

®YAAZH KAI XEIPIZMOZ

Aev atrairouvTal €181kEG UVORKEG UAAENG 1 XEIPIOHOU.

NMEPIOPIZMENH EITYHZH

H Vascular Solutions LLC eyyudrai 611 0 kaBeTripag Twin-Pass dev
PEPEI ENATTWHOTA OXETIKA PE TA UAIKG Kal TNV KATAOKEUH TIPIV T TV
avaypa@opevn nuepounvia Angng. H eubuvn oto TAaiolo Tng eyyuinong
QUTAG TTEPIOPIZETAN OTNV ETTIOTPOPH TOU KaTaBaAAdpEVOU TToo0U A TNV
QVTIKATAOTOO TUXOV TTPOIOVTOG TTou €Xel BPEBET EAATTWHATIKG aTTO

T Vascular Solutions LLC éoov agopd Tnv kataokeur i Ta UNikd. H
Vascular Solutions LLC &ev @épel euBUvn yia oTToIEOBATTIOTE BETIKEG,
€I0IKEG 1) ATTOBETIKEG {NpiEG TTOU TUXOV TTPOKUYOUV aTTé Tn XPron Tou
kaBetrpa Twin-Pass. H {nuid Trou Ba T1pokAnBei oTo Tpoiov Adyw
KOKAG XPAONG, METATPOTIAG, AKATAAANANG GUAAENG i akatdAAnAou
XEIPIOPOU Ba KaTaoTAOE! dkupn TNV TTapouoa TrEpIopITUEVN £yyUnon.

Kavévag epyaldopevog, avTiipoowTrog 1 diavopéag tTng Vascular
Solutions LLC 8ev €xel To dIkaiwpa va aAAGEEl 1y va TPOTTOTTOIROE!
QUTAV TNV TTEPIOPIOHEVN £yyUnon KaTtd kavévav TpoTro. Kapia
@epdpevn petaBoAn fi Tpotrotroinon dev Ba eival eKTEAEOTA KATA TNG
Vascular Solutions LLC.

H MNAPOYZA EIMMYHZH ANTIKAGIZTA PHTQX OAEX TIZ AAMAEX
EFTYHZEIZ, PHTEX ‘H ZIQMNHPES, YYMMNEPINAMBANOMENHZ
KAGE EITYHZHZ EMMNOPEYZIMOTHTAL ‘H KATAAMAHAOTHTAL
A ZYTKEKPIMENO 2KOMMO 'H OMOIAZAHMOTE AAAHZ
YMNOXPEQYHY THX VASCULAR SOLUTIONS LLC.

AINMAQMATA EYPEZITEXNIAZ KAl EMMOPIKA
ZHMATA

Mrropei va KaAUTITETal aTTé £va | TTEPIoadTEPA SITTAWUATA
eupeaitexviag otig H.M.A fj dieBvwg.

Acite otnv 10T00€AiIda: www.teleflex.com/patents-intv

To Twin-Pass tival eumropikd orfjpa 1ng Teleflex Innovations S.a.r.l.,
g Vascular Solutions LLC rj Tng Teleflex Medical, kaBepia a1ré TIg
otroieg atroteAei Tpriua TG Teleflex Incorporated.

AvaTpégte aT0 YAWooAp! dIEBVWV cupBOAwyY aTn oeAida 27.

Twin-Pass™ kettos hozzaférést biztosito katéter

Hasznalati utasitas

AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOKRA
VONATKOZO FIGYELMEZTETES

Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei értelmében ez
az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Twin-Pass kettés hozzaférést biztositd katéter egy kétlumenii
katéter, amelyet a koszoruerekben és/vagy a periférids erekben
vald hasznalatra terveztek. A Twin-Pass katéter a katéter hosszan
végigfutd vezetddrétlumenbdl (OTW lumenbdl) és a disztalis
szegmensen talalhaté gyorsan cserélhetd (rapid exchange, RX)
bejuttatdlumenbdl all. A Twin-Pass katéter munkahossza 135 cm, és
sokféle vezetddrot-atmérével kompatibilis (lasd a Miiszaki jellemzék
tablazatat). A Twin-Pass katéter disztalis 18 cm-es szakasza hidrofil
bevonattal rendelkezik.

A Twin-Pass katéter a pozicionalast elésegitd, fehér jelzésekkel
rendelkezik. A szimpla jelzés 95 cm-re, a dupla jelzés pedig 105 cm-
re talalhato a disztalis csucstdl. A Twin-Pass katéter a disztalis
csucstol 1 mm-re talalhatdé markersavval, valamint a disztalis
csucstol 11 mm-re talalhaté masodik markersavval rendelkezik,
amely az OTW lumen disztélis végének azonositasara szolgal.

A Twin-Pass katéter etilén-oxiddal lett sterilizalva.

MUSZAKI JELLEMZOK

Modellszam 5200

Max. vezet6drot-atmérd — RX

0,014” /0,36 mm
lumen

RX lumen belsé atméréje 0,017"/0,43 mm

Max. vezetédrot-atmérd —

OTW lumen 0,014” /0,36 mm

OTW lumen belsé atmérdje 0,018" /0,46 mm

Proximalis szar kiilsé atméréje 0,038" /0,97 mm (2,9 Fr)

Disztalis szar kiils6 atméréje 0,047" /1,19 mm (3,5 Fr)

Disztalis csucs kils6 atmérsje 0,026” /0,66 mm (2 Fr)

Vezet6katéter minimalis bels6 0,066" / 1,68 mm

atmérdje

n

5200-as modell
Vv

T
0.014"/0.36mm@ 35
«— 21em ——>
m @:ﬁ‘ —
| 4]

I 95cm
} 105cm
b 135cm

JAVALLATOK

A Twin-Pass katéter iranyithaté vezetédrétokkal egydtt hasznalva
a koszorGérhalézat és/vagy a periférias artérias érhalézat
diszkrét terlileteihez valé hozzaférésre, tovabba vezetédrotok

és egyéb intervencios eszk6zok elhelyezésének és cseréjének
megkonnyitésére, illetve két vezetédrotos eljarasokban valé
hasznalatra szolgal.

A Twin-Pass katéter a diagnosztikai vagy terapias anyagok
szubszelektiv infundalasara/célba juttatasara is hasznalatos.

ELLENJAVALLATOK
A Twin-Pass katéter nagynyomasu befecskendezéshez és agyi
erekben torténd hasznalatra ellenjavallt.

»VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A Twin-Pass katéter steril kiszerelésli, és kizarélag egyszeri
hasznalatra szolgal. Az egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt
felhasznalasa esetén fennall a beteg vagy a felhasznald
fertézésének potencidlis kockazata, emellett az eszkdz
miikédoképessége is romolhat, ami a beteg megbetegedéséhez
vagy sulyos sériiléséhez vezethet.

Tilos eléretolni a Twin-Pass katétert, ha nincs vezetédrot az RX
lumenben. Ersériilést eredményezhet, ha a katétert ugy tolja eldre,
hogy nincs vezetédrét az RX lumenben.

Tilos tullépni a 300 psi (2068 kPa) maximalis ajanlott
befecskendezési nyomast a Twin-Pass katéteren keresztiili
befecskendezés soran, ellenkezé esetben a katéter karosodhat,
vagy az ér megsériilhet.

Ha a megfeleld atmérdji vezetédroétot nem lehet atvezetni a
katéteren, akkor ne prébalja meg a katéter in vivo éblitésével
feloldani az elzarodast. Ellenkez6 esetben a katéter karosodhat,
vagy az ér megsérlilhet. Azonositsa és szlintesse meg az elzarédas
okat, vagy cserélje ki a katétert egy (j katéterre.

Ha ellenallast tapasztal, tilos el6retolni vagy visszahuzni az
intravascularis eszkézt mindaddig, amig fluoroszképos eljarassal
meg nem allapitotta az ellenallas okat. Ha az ellenallas jelentkezése
ellenére mozgatja a katétert, azzal kart tehet a katéterben, vagy az
ér sérlilését okozhatja.

OVINTEZKEDESEK

Tilos hasznalni a Twin-Pass katétert, ha a csomagolas sériilt. A
sérllt csomagolas a sterilitds megszlinését vagy az eszkoz sériilését
jelezheti.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a katétert. Tilos sériilt katétert
hasznalni. Ellenkezé esetben érsériilés kdvetkezhet be, és/vagy
lehetetlenné valhat a katéter eléretolasa vagy visszahuzasa.

Hasznalat el6tt a katéterlumeneket steril heparinos fiziologias
sooldattal at kell 6bliteni, hogy a katéter mentes legyen az olyan
tormeléktdl, amely a szervezetbe keriilhetne.

Az eljaras soran 6vatosan kezelje a katétert, hogy kisebb legyen az
eszkoz véletlen elszakadasanak, meghajlasanak vagy megtérésének
kockazata.

Ha a vérzéscsillapito szelepet tulzottan raszoritja a katéter szarara,
akkor a vezetédrotiumen megsériilhet, a katéter vagy a vezetédrétok
behelyezése nehézzé valhat, vagy nyomascsillapitas léphet fel.

Miutan a katéter a testbe kerdilt, csak fluoroszképos ellenérzés
mellett szabad manipulaini. Ne prébalja a cstcs reakcidjanak
megfigyelése nélkil mozgatni a katétert, ellenkez6 esetben a katéter
karosodhat, vagy az ér megsériilhet.

Befecskendezés el6tt ellenérizze, hogy az dsszes illesztés

és csatlakozas rogzitése megfelelé-e, és hogy a fecskendd
levegbbuborékoktdél mentes-e, hogy ne juthasson levegd a katéterbe
a hasznalat soran. Ennek elmulasztasa esetén leveg6 juthat be az
érrendszerbe.

NEMKIVANATOS HATASOK

A Twin-Pass katéter hasznalataval 6sszefliggésbe hozhatd
potencialis nemkivanatos hatasok kdzé tartoznak egyebek mellett a
kovetkezok:

. folyadékgylilem/tamponad;
. embodlia;

. magas vérnyomas;

. alacsony vérnyomas;
. fert6zés;

. gyulladasos reakcio;
. szivizominfarktus;

. tachycardia;

. trombozis;

. ér disszekcioja;

. ér perforacidja;

. ér rupturaja;

. érgorces.

KLINIKAI ELJARAS

A Twin-Pass katétert kizardlag olyan orvosok hasznalhatjak, akiket
kiképeztek azokra az eljarasokra, amelyekre az eszkdz szolgal.

Az ismertetett technikak és eljarasok nem képviselik az OSSZES
orvosilag elfogadhaté protokollt, és nem céljuk az orvos tapasztalatat
és itéloképességét helyettesiteni egy adott beteg kezelésekor. Az
Osszes rendelkezésre all6 adatot, kdztiik a beteg altal mutatott
jeleket és tlineteket, valamint mas diagnosztikai tesztek eredményeit
is figyelembe kell venni a konkrét kezelési terv meghatarozasahoz.
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A csomag tartalma:
. Egyszer hasznalatos Twin-Pass katéter

Tovabbi sziikséges, de nem mellékelt termékek:

. a hasznalt Twin-Pass katéter adott modelljének
befogadasahoz elegendéen nagy belsé atmérgju
vezetbkatéter;

. megfelel vezetddrotok;

. 10 ml-es fecskendd (a rendszer atoblitéséhez);

. steril heparinos fiziolégias séoldat (a rendszer atéblitéséhez);

. jelado (nyomas mérése esetén).

ELOKESZULET A HASZNALATHOZ
Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg a Twin-Pass katéter
csomagolasat és komponenseit, hogy nem sériiltek-e meg.

2. Steril technikaval helyezze at a tarolotekercset a Twin-Pass
katéterrel egydtt a steril teriletre.
3. Csatlakoztasson egy steril, heparinos fiziologias sdoldattal

feltoltott 10 ml-es fecskendét a Twin-Pass katéteren lévé
Luer-zéras vezetédrét-bementi nyilasahoz, és alaposan
Oblitse at a katétert.

4. A hidrofil bevonat aktivalasahoz &blitse at a Twin-Pass
katétert steril, heparinos fiziolégias séoldattal.
5. Vegye ki a Twin-Pass katétert a taroldtekercsbdl, és vizsgalja

meg, hogy nincs-e meghajolva vagy megtorve.

ALKALMAZASI ELJARAS
Hajtsa végre a kdvetkezo Iépéseket a Twin-Pass katéter
alkalmazasahoz:

1. Vezesse ra a Twin-Pass katéter gyorsan cserélhetd
szakaszat a vezet6drotra, amely mar a helyén van a disztalis
érrendszerben.

VIGYAZAT: Tilos eléretolni a Twin-Pass katétert, ha nincs
vezetddrét az RX lumenben. Ersériilést eredményezhet,
ha a katétert ugy tolja elére, hogy nincs vezetédréot az RX
lumenben.

2. Fluoroszkoépos ellendrzés mellett dvatosan tolja elére a
Twin-Pass katétert a kivant disztalis vascularis térbe.

VIGYAZAT: Ha ellenallast tapasztal, tilos eléretolni vagy
visszahUzni az intravascularis eszkdzt mindaddig, amig
fluoroszkopos eljarassal meg nem allapitotta az ellenallas
okat. Ha az ellenallas jelentkezése ellenére mozgatja a
katétert, azzal kart tehet a katéterben, vagy az ér sériilését

okozhatja.

3. A cseréhez megfelel6 hosszusagu vezetddrot bejuttatdsahoz
az OTW lumenen keresztiil:

. Vezesse a vezetddrotot a Twin-Pass katéter proximalis
lumenébe.

. Tolja el6re a vezetédrétot, amig ki nem 1ép az OTW lumenbdl
a disztalis vascularis térbe.

. Standard vezet&drot-cseréld technikaval rogzitse mindkét

vezetddrotot, és dvatosan huzza vissza a Twin-Pass katétert,
amig a disztalis csucs ki nem |ép a vérzéscsillapitd szelepbdl,
és mindkét drét rogzithetévé nem valik.

4. Folyadék bejuttatdsahoz az OTW lumenen keresztil:

. Hozzon létre Iégmentes folyadék-folyadék kapcsolatot az
OTW lumen és az injekcios fecskend6 kozott.

. A katéterben maradt esetleges levegébuborékok

eltavolitdsahoz a befecskendezés elétt aspiraljon, és figyelje
a fecskend6t.

. Injekcids fecskenddvel manualisan infundalja a diagnosztikai
vagy terapias anyagot.

VIGYAZAT: Tilos tallépni a 300 psi (2068 kPa) maximalis
ajanlott befecskendezési nyomast a Twin-Pass katéteren
keresztiil torténé befecskendezés soran. Ellenkezé
esetben a katéter karosodhat, vagy az ér megsériilhet.

Ovintézkedés: Ellendrizze, hogy az dsszes illesztés és csatlakozas

rogzitése megfelel6-e, hogy ne juthasson levegd a katéterbe az

eljaras soran.

5. A Twin-Pass katétert a standard korhazi eljarasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

TAROLAS ES KEZELES

Nincsenek kilonleges tarolasi és kezelési kdvetelmények.

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG

A Vascular Solutions LLC szavatolja, hogy a Twin-Pass katéter a
jelzett lejarati ideig kivitelezési hibaktol és anyaghibaktél mentes
marad. A jelen szavatossag keretében a Vascular Solutions

LLC feleléssége az olyan termékek cseréjére vagy aranak
visszatéritésére korlatozodik, amelyekben a Vascular Solutions LLC
kivitelezési hibat vagy anyaghibat talalt. A Vascular Solutions LLC
semmiféle felel6sséget nem vallal a Twin-Pass katéter hasznalatabol
adaddo jarulékos, kilonleges vagy kévetkezményes karokért. A
termék nem rendeltetésszer(i hasznalatabodl, modositasabdl, nem
megfeleld tarolasabdl vagy nem eldirasszeri kezelésébdl adédo
termékkarosodas esetén a korlatozott szavatossag érvényét veszti.
A Vascular Solutions LLC egyetlen alkalmazottja, képvisel6je

vagy forgalmazéja sem jogosult arra, hogy a jelen korlatozott
szavatossagot barmilyen tekintetben médositsa vagy kiegészitse.
Semmilyen allitlagos médositas vagy kiegészités nem
érvényesitheté a Vascular Solutions LLC vallalattal szemben.
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EZ A SZAVATOSSAG KIFEJEZETTEN HELYETTESIT

MINDEN EGYEB KIFEJEZETT SZAVATOSSAGOT

ES KELLEKSZAVATOSSAGOT, IDEERTVE AZ
ERTEKESITHETOSEGRE VAGY AZ ADOTT CELRA VALO
MEGFELELOSEGRE VONATKOZO SZAVATOSSAGOT, ILLETVE
AVASCULAR SOLUTIONS LLC VALLALAT BARMILYEN EGYEB
KOTELEZETTSEGET.

SZABADALMAK ES VEDJEGYEK
Egy vagy tobb egyesiilt allamokbeli vagy nemzetkozi szabadalom
oltalma alatt allhat.

Lasd: www.teleflex.com/patents-intv

A Twin-Pass a Teleflex Innovations S.a.r.l., a Vascular Solutions LLC
vagy a Teleflex Medical védjegye; mindharom fenti vallalat a Teleflex
Incorporated része.

A nemzetkdzi szimbdlumok jegyzékét lasd a 27. oldalon.

Catetere a doppio accesso Twin-Pass™

Istruzioni per 'uso
AVVERTENZA PER IL MERCATO U.S.A.

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente
dispositivo a medici o su prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere a doppio accesso Twin-Pass € un catetere a doppio lume
concepito per 'uso nel sistema vascolare coronarico e/o periferico.
Il catetere Twin-Pass & costituito da un lume ad accesso filoguidato
(over-the-wire, OTW) che corre sull'intera lunghezza del catetere e
da un lume a scambio rapido (RX) sul segmento distale. Il catetere
Twin-Pass ha una lunghezza utile di 135 cm ed & compatibile con
diversi diametri del filo guida (vedere la tabella dei dati tecnici). |

18 cm distali del catetere Twin-Pass hanno un rivestimento idrofilo.

Il catetere Twin-Pass presenta marcature di posizionamento bianche
ubicate rispettivamente a 95 cm (marcatura singola) e 105 cm
(marcatura doppia) dalla punta distale. Il catetere Twin-Pass & dotato
di una banda indicatrice posizionata a circa 1 mm dalla punta distale
e contiene una seconda banda di marcatura posizionata a 11 mm
dalla punta distale per identificare la sezione distale del lume OTW.

Il catetere Twin-Pass € stato sterilizzato con ossido di etilene.

DATI TECNICI

Numero modello 5200

Diametro max filo guida - lume

di scambio rapido 0,014 poll. /0,36 mm

Diametro interno lume di

scambio rapido 0,017 poll. / 0,43 mm

Diametro max filo guida - lume

oTW 0,014 poll. / 0,36 mm

Diametro interno del lume 0,018 poll. / 0,46 mm

Diametro esterno stelo

oroseimals 0,038 poll. /0,97 mm (2,9 F)

Diametro esterno stelo distale 0,047 poll. /1,19 mm (3,5 F)

Diametro esterno punta distale 0,026 poll. / 0,66 mm (2 F)

Diametro interno min catetere 0,066 poll. / 1,68 mm

guida

n

<« 21cm ——

Modello 5200
95cm

0.014"/0.36mm 3,1‘5
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INDICAZIONI

Il catetere Twin-Pass & destinato all'uso in combinazione con

fili guida manovrabili per accedere a regioni separate del
sistema vascolare arterioso periferico e coronarico, per facilitare
il posizionamento e lo scambio di fili guida e altri dispositivi
interventistici e per I'uso durante le procedure con due fili guida.

Il catetere Twin-Pass € utilizzato anche per I'infusione/
somministrazione selettiva di sostanze per scopi diagnostici o
terapeutici.

CONTROINDICAZIONI
Il catetere Twin-Pass € controindicato per le iniezioni ad alta pressione
e per I'utilizzo nei vasi cerebrali.

AVVERTENZE

Il catetere Twin-Pass viene fornito sterile ed & esclusivamente
monouso. |l riutilizzo di un dispositivo monouso crea un potenziale
rischio di infezioni per i pazienti o per gli operatori e puo
compromettere la funzionalita del dispositivo, con conseguenti
malattie o gravi lesioni al paziente.

Non fare avanzare il catetere Twin-Pass senza avere posizionato un
filo guida attraverso un lume di scambio rapido. L'avanzamento del
catetere senza filo guida nel lume di scambio rapido puo causare
lesioni ai vasi.

Quando si effettuano iniezioni attraverso il catetere Twin-Pass, non
superare la pressione di infusione massima consigliata di 300 psi
(2068 kPa) onde evitare di causare danni al catetere o al vaso.

Se non & possibile inserire nel catetere un filo guida di diametro
appropriato, non tentare di risolvere il blocco con un’irrigazione del
catetere in vivo, poiché cid potrebbe comportare danni al catetere o
lesioni ai vasi. Identificare e risolvere la causa del blocco o sostituire
il catetere con uno nuovo.

Non inserire né ritirare mai un dispositivo intravascolare in presenza
di resistenza fino a che non sia stata determinata mediante
fluoroscopia la causa di tale resistenza. Se si incontra resistenza,
possibile che il movimento del catetere danneggi il catetere stesso o
provochi lesioni ai vasi.

PRECAUZIONI

Non utilizzare il catetere Twin-Pass se la confezione risulta
danneggiata. Una confezione danneggiata pud indicare una
compromissione della sterilita o il danneggiamento del dispositivo.

Ispezionare il catetere prima dell’'uso. Non utilizzare un catetere
danneggiato. E possibile che si verifichino danni ai vasi e/o che non
sia pill possibile inserire o estrarre il catetere.

Prima dell'uso, irrigare i lumi dei cateteri con soluzione salina sterile
eparinizzata per assicurarsi che il catetere non contenga particelle
estranee che potrebbero essere introdotte nell'organismo.

Per ridurre il rischio di rottura, piegamento o attorcigliamento
accidentali, maneggiare il catetere con estrema cautela durante la
procedura.

Un eccessivo serraggio di una valvola emostatica sullo stelo del
catetere pud danneggiare il lume del filo guida, rendere difficoltoso
l'inserimento del catetere o dei fili guida, o comportare abbassamenti
di pressione.

Quando il catetere & inserito nel corpo, manipolarlo esclusivamente
con l'ausilio della fluoroscopia. Non provare a spostare il catetere
senza osservare la risposta della punta per non rischiare di
danneggiare il catetere o il vaso.

Controllare che tutti i raccordi e i collegamenti siano saldi e verificare
che la siringa non contenga bolle d’aria, prima dell'iniezione, in modo
che durante I'utilizzo del catetere non vi sia introduzione di aria. La
mancata osservanza di questa norma pud causare l'introduzione
d’aria nel sistema vascolare.

EFFETTI INDESIDERATI

| potenziali effetti avversi che possono essere associati all'uso del
catetere Twin-Pass comprendono, a titolo esemplificativo, ma non
esaustivo:

. Dissezione vascolare

. Effusione/tamponamento
. Embolia

. Infarto del miocardio

. Infezione

. Ipertensione

. Ipotensione

. Perforazione del vaso

. Risposta infiammatoria

. Rottura di vasi

. Spasmo venoso

. Tachicardia

. Trombosi
PROCEDURA CLINICA

Il catetere Twin-Pass deve essere utilizzato da medici idoneamente
formati per I'esecuzione delle procedure per cui il dispositivo & stato
creato. Le tecniche e le procedure descritte non rappresentano
TUTTI i protocolli accettabili dal punto di vista medico né intendono
sostituire I'esperienza e il giudizio del medico nel trattamento di

un paziente specifico. Prima di determinare la terapia specifica, &
opportuno tenere conto di tutti i dati disponibili, compresi i segnali e i
sintomi dei pazienti e gli altri esiti dei test diagnostici.

Contenuto della confezione:
. Catetere Twin-Pass monouso

Altri articoli necessari ma non forniti:

. Catetere guida di diametro interno sufficiente per I'introduzione
del modello specifico di catetere Twin-Pass in uso

. Fili guida appropriati

. Siringa da 10 ml (per l'irrigazione del sistema)

. Soluzione salina eparinizzata sterile (per l'irrigazione del
sistema)

. Trasduttore (se viene misurata la pressione)

PROCEDURA DI PREPARAZIONE ALL’USO

1. Prima dell'uso, ispezionare con attenzione I'imballaggio e
i componenti del catetere Twin-Pass per rilevare eventuali
danni.

2. Trasferire il contenitore a spirale con il catetere Twin-Pass in
campo sterile utilizzando una tecnica sterile.

3. Collegare una siringa da 10 ml con soluzione salina sterile

eparinizzata all'attacco luer-lock della porta d’ingresso del
filo guida del catetere Twin-Pass e irrigare accuratamente il
catetere.
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4. Sciacquare il catetere Twin-Pass con soluzione salina sterile
eparinizzata per attivare il rivestimento idrofilo.

5. Rimuovere il catetere Twin-Pass dal contenitore a
spirale e controllare la presenza di eventuali curvature o
attorcigliamenti.

PROCEDURA DI APPLICAZIONE

Applicare il catetere Twin-Pass procedendo come segue:

1. Caricare il segmento di scambio rapido del catetere
Twin-Pass sul filo guida gia posizionato nel vaso distale.
AVVERTENZA: non fare avanzare il catetere Twin-Pass
senza avere posizionato un filo guida attraverso un lume
di scambio rapido. L’avanzamento del catetere senza filo
guida nel lume di scambio rapido puo causare lesioni ai
vasi.

2. Sotto fluoroscopia, fare avanzare con cautela il catetere
Twin-Pass nello spazio vascolare distale desiderato.

AVVERTENZA: non inserire né ritirare mai un dispositivo
intravascolare in presenza di resistenza fino a che non
sia stata determinata mediante fluoroscopia la causa di
tale resistenza. Se si incontra resistenza, & possibile che
il movimento del catetere danneggi il catetere stesso o
provochi lesioni ai vasi.

3. Posizionamento di un filo guida di scambio attraverso il lume
OTW:

. Caricare il filo guida nel lume prossimale del catetere
Twin-Pass.

. Fare avanzare il filo guida fino a farlo uscire dal lume OTW
nello spazio vascolare distale.

. Posizionare entrambi i fili guida con la tecnica standard

di scambio del filo guida e ritirare con cautela il catetere
Twin-Pass fino a far fuoriuscire la punta distale dalla valvola
emostatica ed entrambi i fili possono essere fissati.

4. Somministrazione di liquidi attraverso il lume OTW:

. Creare una connessione liquido-liquido priva di aria tra il lume
OTW e la siringa di iniezione.

. Aspirare prima dell'iniezione e osservare la siringa per

rimuoverne eventuali bolle d’aria prima di procedere
all'iniezione nel catetere.

. Utilizzando la siringa d’iniezione, infondere manualmente
I'agente diagnostico o terapeutico.
AVVERTENZA: quando si effettuano iniezioni attraverso
il catetere Twin-Pass, non superare la pressione di
infusione massima consigliata di 300 psi (2068 kPa) onde
evitare di causare danni al catetere o al vaso.

Precauzione: per evitare I'introduzione d’aria nel catetere durante la
procedura, verificare che tutti i raccordi e gli elementi collegati siano
ben fissati.

5. Smaltire il catetere Twin-Pass attenendosi alle procedure
ospedaliere standard.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Non sono richieste speciali condizioni di
conservazione o manipolazione.

GARANZIA LIMITATA

Vascular Solutions LLC garantisce che il catetere Twin-Pass sara
esente da difetti di lavorazione e dei materiali fino alla data di
scadenza riportata sulla confezione. La responsabilita prevista dalla
presente garanzia € limitata al rimborso del costo o alla sostituzione di
qualsiasi prodotto che Vascular Solutions LLC abbia appurato presenti
difetti nella lavorazione o nei materiali. Vascular Solutions LLC non
sara responsabile di danni incidentali, speciali o indiretti derivanti
dall’'uso del catetere Twin-Pass. | danni causati al dispositivo da utilizzi
impropri, alterazioni, modalita di conservazione non idonee o errata
manipolazione annulleranno la presente garanzia limitata.

| dipendenti, gli agenti o i distributori di Vascular Solutions LLC non
sono autorizzati a modificare o a correggere in nessun modo la
presente garanzia limitata. Eventuali modifiche o correzioni presunte
non potranno essere considerate applicabili ai danni di Vascular
Solutions LLC.

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE ESPLICITAMENTE QUALSIASI
ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSA QUALSIASI
GARANZIA DI COMMERCIABILITA, IDONEITAA UN USO
PARTICOLARE O OGNI ALTRA RESPONSABILITA DI VASCULAR
SOLUTIONS LLC.

BREVETTI E MARCHI

Potrebbe essere protetto da uno o piu brevetti U.S.A. e/o
internazionali.

Vedere: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass & un marchio commerciale di Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC o Teleflex Medical, ciascuna delle quali fa
parte di Teleflex Incorporated.

Vedere il Glossario dei simboli internazionali a pagina 27.

Twin-Pass™ divkarsais piekluves katetrs

LietoSanas instrukcija
BRIDINAJUMS ASV TERITORIJA

ASV federalais likums rezervé Sis ierices pardosanas tiesibas
tikai arstam vai péc ta pasatijuma.
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IERICES APRAKSTS

Twin-Pass divkarsais piekluves katetrs ir katetrs ar diviem limeniem,
kas paredzéts izmanto$anai koronarajos un/vai periférajos
asinsvados. TwinPass katetru veido vadam uzmontéts (OTW)
ldmens, kas darbojas visa katetra garuma, un atras apmainas

(RX) piegades limens uz distala segmenta. TwinPass katetra

darba garums ir 135 cm, un tas ir saderigs ar dazadu diametru
vaditajstigam (skat. specifikaciju tabulu). TwinPass katetra ir art
hidrofils parklajums 18 cm garuma katetra distalaja gala.

Twin-Pass katetram ir baltas pozicioné$anas atzimes, kas atrodas
attiecigi 95 cm (vienkarsa atzime) un 105 cm (divkarsa atzime) no
distala gala. TwinPass katetram ir markéjuma josla, kas atrodas 1 mm
no distala gala. Lai identificétu OTW limena distalo galu, Twin-Pass
katetram ir otra markéjuma josla, kas atrodas 11 mm no distala gala.

Twin-Pass katetrs ir sterilizéts ar etiléna oksidu.

SPECIFIKACIJA

Modela numurs 5200

Maks. vaditajstigas diametrs —

RX limens 0,014 collas / 0,36 mm

RX limena iek$&jais diametrs 0,017 collas / 0,43 mm

Maks. vaditajstigas diametrs — 0,014 collas / 0,36 mm

OTW ldmens
OTW lumens iekS&jais 0,018 collas / 0,46 mm
diametrs
Proksma{lﬁns stobrs aréjais 0,038 collas / 0,97 mm (2,9 F)
iametrs

Distala stobra aréjais diametrs 0,047 collas / 1,19 mm (3,5 F)

Distala uzgala aréjais diametrs 0,026 collas / 0,66 mm (2 F)

Minimalais vaditajkatetra 0,066 collas / 1,68 mm

iek$éjais diametrs

5200. modelis

T
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INDIKACIJAS

Twin-Pass katetru ir paredzéts izmantot kopa ar vadamo
vaditajstigu, lai pieklTtu diskrétiem arterialo asinsvadu koronarajiem
un periférajiem apgabaliem, lai atvieglotu vaditajstigu citu invazivo
ieriCu izvietoSanu un apmainu, ka arf lietoSanai proceddras, kuras
tiek izmantotas divas vaditajstigas.

Twin-Pass katetrs tiek lietots arT, lai subselektivi veiktu diagnostikas
vai terapijas vielu infaziju/piegadi.

KONTRINDIKACIJAS
Twin-Pass katetrs ir kontrindicéts augsta spiediena injekcijam un
lietoSanai smadzenu asinsvados.

BRIDINAJUMI

Twin-Pass katetrs ir paredzéts vienreizéjai lietoSanai. Atkartota
vienreizéjas lietoSanas iericu lietoSana rada potencialu pacientu
inficé$anas risku un ierices funkcionalitates pasliktinasanos, kas var
izraisTt pacienta saslim$anu vai smagus savainojumus.

Nevirziet Twin-Pass katetru, ja sava vieta RX limena nav ievietota
vaditajstiga. Katetra virziSana bez sava vietd RX limena ievietotas
vaditajstigas var radit asinsvadus bojajumus.

Veicot injekciju caur Twin-Pass katetru, neparsniedziet maksimalo
ieteicamo infuzijas spiedienu, kas ir 300 psi (2068 kPa), pretéja
gadijuma var rasties katetra vai asinsvada bojajums.

Ja caur katetru nevar atvilkt atbilsto$a diametra vaditajstigu,
neméginiet aizsprostojumu novérst, skalojot katetru in vivo. Tadéjadi
var rasties katetra vai asinsvada bojajums. Identific&jiet un novérsiet
aizsprostojuma céloni vai nomainiet katetru pret jaunu.

Nekada gadijuma nevirziet un neizvelciet intravaskularu ierici, ja
jatama pretestiba, kamér tas célonis nav noteikts fluoroskopiski.
Katetra virzisana, sastopot pretestibu, var radit katetra vai asinsvada
bojajumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Nelietojiet Twin-Pass katetru, ja ir bojats ta iepakojums. Bojats
iepakojums var noradtt uz sterilitates zudumu vai ierices bojajumu.
Parbaudiet katetru pirms lietoSanas. Nelietojiet bojatu katetru.
Tadéjadi var rasties asinsvadu bojajumi un/vai nespéja virzit vai
atvilkt katetru.

Katetru limeni pirms lieto$anas jaskalo ar sterilu heparinizétu
fiziologisko $kidumu, lai nodrosinatu, ka katetra nav netirumu, kurus
varétu ievadit kerment.

Lai samazinatu nejausas salliSanas, saliekSanas vai samezgloSanas
risku, proceddras laika ar katetru rikojieties uzmanigi.

Parmériga hemostatiska varsta pievilkSana katetra stobram var radit
vaditajstigas limena bojajumus, apgritinat katetra vai vaditajstigas
ievietoSanu, ka art samazinat spiedienu.

Kad katetrs atrodas kerment, tas ir javada tikai fluoroskopiska
uzraudziba. Neméginiet parvietot katetru, nenovérojot gala
parvietoSanas radito kustibu, pretéja gadijuma var rasties katetra
bojajumi vai asinsvadu ievainojumi.

Parbaudiet, vai visi savienotaji un paliglidzekli ir ciesi nostiprinati un
pirms injekcijas apskatiet, vai Slircé nav gaisa burbuli ta, lai gaiss
neieklltu katetra procediras laika. Pretéja gadijuma asinsvados var
tikt ievadits gaiss.

BLAKUSPARADIBAS

lesp&jamas blakusparadibas), kas var bit saistitas ar Twin-Pass
katetra lietoSanu, ietver, bet neaprobeZzojas ar talak minétajam.
. Izsvidums/tamponade

Embolija
. Hipertensija
. Hipotensija
. Infekcija
. lekaisuma reakcija
. Miokarda infarkts
. Tahikardija
. Tromboze
. Asinsvada disekcija
. Asinsvada perforacija
. Asinsvada plisumi
. Asinsvada spazmas

KLINISKA PROCEDURA

Twin-Pass katetru drikst arsts, kam ir pieredze veikt proceddras,
kuram ir paredzéta $T ierice. Aprakstitas metodes un procediras
neatspogulo VISUS mediciniski pienemamos protokolus, un tas nav
paredzétas arsta pieredzes un sprieduma aizvieto$anai, arstéjot
jebkuru konkrétu pacientu. Pirms konkréta arstésanas plana
noteikSanas, janem veéra visi pieejamie dati, tai skaita pacienta
pazimes un simptomi, ka arT citu diagnostikas testu rezultati.

lepakojuma saturs
. Vienreizéjas lietosanas Twin-Pass katetrs

Talak minétie Iidzekli nav nodrosinati, bet ir nepiecieSami.

. Vaditajkatetrs ar iek$€jo diametru, kas ir pietiekami liels
konkrétajam lietojaméa Twin-Pass katetra modelim

. Piemérota vaditajstiga

. 10 ml $lirce (sistemas skaloSanai)

. Sterils heparinizéts fiziologiskais $kidums (sistémas
skalo$anai)

. Parveidotajs (ja tiek mérits spiediens)

SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

1. Pirms lietoSanas ripigi parbaudiet, vai TwinPass katetra
iepakojumam un sastavdalam nav bojajumu.

2. Izmantojot sterilu metodi, novietojiet smidzinataja spoli kopa ar
Twin-Pass katetru sterila zona.

3. Pievienojiet 10 ml $lirci, kas piepildita ar sterilu, heparinizétu

fiziologisko $kidumu, Twin-Pass katetra vaditajstigas luera
sléga ieejas atverei un rapigi izskalojiet katetru.

4. Noskalojiet Twin-Pass katetru ar sterilu, heparinizétu
fiziologisko 8kidumu, lai aktivizétu hidrofilo parklajumu.
5. Iznemiet Twin-Pass katetru no smidzinataja spoles un

parbaudiet, vai tam nav locljumu un samezglojumu.

IZVERSANAS PROCEDURA

Izvérsiet Twin-Pass katetru, veicot $§adas darbibas:

1. Uzvelciet Twin-Pass katetra atras apmainas segmentu
atpakal uz vaditdjstigas, kas jau atrodas sava vieta distalaja
asinsvada.

BRIDINAJUMS: nevirziet Twin-Pass katetru caur RX
limenu, kamér vaditajstiga nav sava vieta. Ja vaditajstiga
nav RX limena, katetra virziSana var radit asinsvada
bojajumus.

2. Fluoroskopijas kontrolé uzmanigi virziet Twin-Pass katetru
vélamaja distalaja asinsvada.

BRIDINAJUMS: nekada gadijuma nevirziet vai neatvelciet
intravaskularo ierici, ja jitama pretestiba, kamér
pretestibas célonis nav konstatéts fluoroskopiski.
Katetra virziSana, sajutot pretestibu, var radit katetra vai
asinsvada bojajumus.

3. Vaditajstigas apmainas posmu izvilkti caur OTW limenu

. levelciet vaditajstigu Twin-Pass katetra proksimalaja lamena.

. Virziet vaditajstigu, I1dz ta iziet no OTW limena un ieklst
distala asinsvada telpa.

. Nofiksé&jiet abas vaditajstigas, izmantojot standarta

vaditajstigu apmainas metodes, un ripigi atvelciet Twin-Pass
katetru, I1dz ta distalais gals izklGst no hemostatiska varsta un
abi vadi ir nostiprinati.

4. Skidruma piegade caur OTW limenu

. Izveidojiet starp OTW limenu un injekcijas $lirci $kidruma
savienojumu ar Skidrumu bez gaisa klatbatnes.

. Veiciet aspiraciju pirms injekcijas un noveérojiet slirci, lai pirms
injekcijas izvaditu visus katetra esoSos gaisa burbulus.

. Izmantojot injekcijas $lirci, manuali ievadiet diagnostikas vai

terapijas vielu.

BRIDINAJUMS: veicot injekciju cauri TwinPass katetram,
neparsniedziet maksimalo ieteicamo infiizijas spiedienu,
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kas ir 300 psi (2068 kPa). Pretéja gadijuma var rasties
katetra vai asinsvada bojajumi.

Uzmanibu! Parbaudiet, vai visi savienojumi un paliglidzekli ir drosi

pret gaisa iekluvi katetra procediras laika.

5. Likvidéjiet Twin-Pass mikrokatetru saskana ar standarta
slimnicas proceduru.

UZGLABASANA UN KOPSANA

Tpasi apstak|i vai kopsana nav nepieciesama.

IEROBEZOTA GARANTIJA

Vascular Solutions LLC garanté, ka Twin-Pass katetram nebas

ne materialu, ne apdares bojajumu ldz noteikta deriguma

termina beigam. Saskana ar $o garantiju, atbildiba aprobezojas

ar kompensaciju vai izstradajuma nomainu, ja uznémums

Vascular Solutions LLC ir konstaté&jis materialu vai apdares
bojajumus. Uznémums Vascular Solutions LLC nav atbildigs par
jebkadiem netiSiem, tiSiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas saistiti
ar Twin-Pass katetra lietoSanu. |zstradajuma bojajumi, kas radusies
nepareizas lietoSanas, uzlaboSanas, nepareizas glabasanas vai
nepareizas apkop$anas rezultata, o garantiju anulé.

Nevienam Vascular Solutions LLC darbiniekam, agentam vai
izplatitajam nav pilnvaru nekada zina labot vai grozit $o ierobezoto
garantiju. Neviens labojums vai grozijums nav izmantojams pret
Vascular Solutions LLC.

ST GARANTIJA TIESA VEIDA AIZSTAJ VISAS CITAS TIESI VAI
NETIESI IZTEIKTAS GARANTIJAS, TOSTARP GARANTIJU PAR
PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM
MERKIM, KA ART JEBKADAS CITAS VaSCULAR SOLUTIONS LLC
SAISTIBAS.

PATENTI UN PRECZIMES
Var attiekties uz vairakiem ASV vai starptautiskajiem patentiem.

Sk.: www.teleflex.com/patents-intv
Twin-Pass ir Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC vai
Teleflex Medical, kas katrs ir Teleflex Incorporated dala, precu zime.

Skatiet Starptautisko simbolu skaidrojumus 27. Ipp.

™G

»Twin-Pass™* dvigubos prieigos kateteris

Naudojimo instrukcijos
PERSPEJIMAS JAV VARTOTOJAMS

Federalinis jstatymas leidzia parduoti $j jtaisg tik gydytojams
arba jy nurodymu.

|TAISO APRASYMAS

,Twin-Pass" dvigubos prieigos kateteriai yra dviejy kanaly kateteriai,
skirti naudoti vainikinése ir (arba) periferinése kraujagyslése.
»Twin-Pass* kateteriai susideda i$ viela perveriamo (OTW) kanalo,
einandio per visg katerio ilgj, ir greito pakeitimo (RX) tiekimo kanalo
distalinéje dalyje. ,Twin-Pass" kateterio darbinis ilgis yra 135 cm ir jis
yra suderinamas su jvairaus skersmens kreipiamosiomis vielomis (zr.
techniniy duomeny lentelg). , Twin-Pass* kateterio 18 cm distaliné
dalis dengta hidrofiline danga.

,Twin-Pass" kateteris pazymétas baltomis padéties nustatymo
Zymomis atitinkamai 95 cm (vienguba zymé) ir 105 cm (dviguba
Zzymé) nuo distalinio galiuko. , Twin-Pass" kateteris turi Zyméjimo
juostele 1 mm nuo distalinio galiuko ir antrajg Zyméjimo juostg
11 mm nuo distalinio galiuko OTW spindzio distaliniam galui
identifikuoti.

L, Twin-Pass" kateteris yra sterilizuotas etileno oksidu.

TECHNINIAI DUOMENYS

Modelio numeris 5200

Maksimalus kreipiamosios vielos

skersmuo - greito pakeitimo kanalas 0,014 col. /0,36 mm

Greito pakeitimo kanalo

s 0,017 col. / 0,43 mm
vidinis skersmuo

Maksimalus kreipiamosios vielos
skersmuo - viela perveriamas
(OTW) kanalas

0,014 col. /0,36 mm

Viela perveriamo (OTW)

. 0,018 col. / 0,46 mm
kanalo vidinis skersmuo

Proksimalinio stiebo

o 0,038 col. /0,97 mm (2,9 F)
iSorinis skersmuo

Distalinio stiebo i$orinis skersmuo | 0,047 col./ 1,19 mm (3,5 F)

Distalinio galiuko iSorinis skersmuo | 0,026 col. / 0,66 mm (2 F)

Minimalus kreipiamojo

kateterio vidinis skersmuo 0,066 col. /1,68 mm
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INDIKACIJOS

Twin-Pass" kateteris skirtas naudoti kartu su valdomomis
kreipiamosiomis vielomis pasiekti atskiroms vainikiniy arterijy ir
arba periferiniy kraujagysliy sritims, palengvinti kreipiamujy viely ir
kity intervenciniy jtaisy jstatyma ir keitima ir procedary procedirose
su dviem kreipiamosiomis vielomis metu.

,Twin-Pass* kateteris taip pat skirtas subselektyviai jSvirksti / tiekti
diagnostinéms arba terapinéms medziagoms.

KONTRAINDIKACIJOS
,Twin-Pass" kateterio negalima naudoti didelio slégio injekcijoms ir
smegeny kraujagyslése.

ISPEJIMAI

,Twin-Pass" kateteris tiekiamas sterilus vienkartiniam naudojimui.
Pakartotinai naudojant vienkartinio naudojimo jtaisg yra pavojus
uzkrésti pacientg ar naudotoja, gali pablogéti jtaiso veikimas ir tai gali
sunkiai suZaloti ar susargdinti pacientg.

Nejveskite ,Twin-Pass" kateterio, jei nejstatyta per RX kanalg
perverta kreipiamoji viela. Jvedant kateterj be kreipiamosios vielos
RX kanale galima pazeisti kraujagysle.

Nevir§ykite maksimalaus rekomenduojamo 300 psi (2068 kPa)
injekcijos slégio, kai SvirkSciate per , Twin-Pass* kateterj, kitaip galite
pazeisti kateterj arba kraujagysle.

Jei per kateterj nepavyksta perverti tinkamo skersmens
kreipiamosios vielos, nebandykite panaikinti uzsikimsimo
praplaudami kateterj in vivo. Gali bati pazeistas kateteris arba
kraujagyslé. Nustatykite ir pasalinkite uzsikimsimo priezastj

arba pakeiskite kateterj nauju.

Niekuomet nestumkite ir netraukite j kraujagysles jvesty jtaisy, jei
jauciate pasipriesinima, kol nenustatéte pasipriesinimo priezasties
naudodami rentgenoskopijg. Kateterj judinant nepaisant pasiprieSinimo
galima pazeisti kateterj arba kraujagysle.

ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite , Twin-Pass* kateterio, jei paZeista jo pakuoté. Pakuotés
pazeidimai gali rodyti, kad jtaisas prarado steriluma arba yra
pazeistas.

Prie$ naudodami kateterj apzitrékite. Nenaudokite pazeisto
kateterio. Juo galima pazeisti kraujagysle arba kateteris gali joje
jstrigti.

Prie$ naudojimg kateterio kanalus batina praplauti steriliu
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kad kateterio viduje tikrai nelikty
atplaisy, kurios galéty patekti | kiing.

Atsargiai elkités su kateteriu proceddros metu, kad iSvengtuméte
atsitiktinio IGZio, sulenkimo ar perlenkimo.

Per stipriai uzverzus hemostatinj voztuvg ant kateterio stiebo galima
pazeisti kreipiamosios vielos kanalg, apsunkinti kateterio arba
kreipiamosios vielos jvedimg arba pakeitimg, sukelti slégio slopinima.
Kai kateteris yra jvestas kine, jis turi bati judinamas tik vadovaujantis
rentgenoskopija. Nebandykite judinti kateterio nestebédami, kaip kartu
juda galiukas, nes galite paZeisti kateterj arba kraujagysle.

Patikrinkite, ar visos jungiamosios detalés ir priedai yra tvirtai
sujungti, ir apziarékite Svirksta, ar jame néra oro burbuliuky, kad
naudojimo metu j kateterj negaléty patekti oro. Jei to nepadarysite, |
kraujagysles galite jvesti oro.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Nepageidaujami reiskiniai, kurie gali bati susije su ,Twin-Pass*
kateterio naudojimu, yra Sie (jais neapsiribojant):

. Skyscio sankaupa / tamponada
. Embolija

. Hipertenzija

. Hipotenzija

. Infekcija

. UZdegiminé reakcija

. Miokardo infarktas

. Tachikardija

. Trombozé

. Kraujagyslés atsluoksniavimas
. Kraujagyslés perforacija

. Kraujagyslés plySimas

. Kraujagyslés spazmas

KLINIKINE PROCEDURA

L, Twin-Pass" kateterj turi naudoti tik gydytojai, apmokyti atlikti
procedaras, kurioms skirtas $is jtaisas. Aprasyti metodai ir
procediros nepateikia VIS mediciniskai priimtiny protokoly bei
negali pakeisti gydytojo patirties ir nuomonés gydant konkrety
pacientg. Reikia aptarti visus jmanomus duomenis, jskaitant pacienty
pozymius ir simptomus ir kity diagnostiniy tyrimy rezultatus, pries
nustatant tam tikrg gydymo plana.

Pakuotés turinys:
. Vienkartinio naudojimo , Twin-Pass* kateteris

Kiti batini, bet netiekiami reikmenys:

. Kreipiamasis kateteris su pakankamai dideliu vidiniu
skersmeniu konkrec¢iam naudojamam , Twin-Pass" kateterio
modeliui tilpti;

. Tinkamos kreipiamosios vielos;

. 10 ml Svirkstas (sistemai praplauti);

. Sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas (sistemai praplauti);

. Keitiklis (jei matuojamas slégis).

PASIRUOSIMAS NAUDOTI

1. Prie§ naudodami apziarékite , Twin-Pass" kateterio pakuote ir
komponentus, ar nepazeisti.

2. Steriliu badu perkelkite apsauginés pakuotés rite su
L, Twin-Pass" kateteriu j sterily lauka.

3. Prijunkite 10 ml 8virksta, uZpildyta steriliu heparinizuotu

fiziologiniu tirpalu, prie , Twin-Pass* kateterio kreipiamosios
vielos jvedimo angos su Luerio jungtimi ir nuodugniai
praplaukite kateterj.

4. Praplaukite , Twin-Pass" kateterj steriliu heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu, kad suaktyvintuméte kateterio hidrofiling
danga.

5. IStraukite , Twin-Pass" kateterj i§ apsauginés pakuoteés rités ir

apziarékite, ar néra sulenkimy ar perlenkimy.

IVEDIMO PROCEDURA

|veskite ,Twin-Pass" kateterj vykdydami Siuos veiksmus:

1. Uzverkite , Twin-Pass" kateterio greitojo pakeitimo segmentg
ant kreipiamosios vielos, jau jstatytos distalinéje kraujagysléje.
JSPEJIMAS. Nejveskite ,, Twin-Pass* kateterio
be kreipiamosios vielos, jstatytos per RX kanala. Jvedant
kateterj be kreipiamosios vielos RX kanale galima pazeisti

kraujagysle.

2. Vadovaudamiesi rentgenoskopija, atsargiai jveskite
,Twin-Pass" kateterj | pageidaujama distaling kraujagyslés
vietg.

JSPEJIMAS. Niekuomet nestumkite ir netraukite
kraujagysles jvesty jtaisy, jei jauciate pasiprieSinima,
kol nenustatéte pasipriesSinimo priezasties naudodami
rentgenoskopija. Kateterj judinant nepaisant
pasipriesinimo galima pazeisti kateterj arba kraujagysle.

3. Norédami jvesti pakaitinio ilgio kreipiamajg vielg per OTW
kanalg:

. |statykite kreipiamajg vielg j , Twin-Pass" kateterio proksimalinj
kanala.

. Stumkite kreipiamaja vielg, kol ji i$ljs per OTW kanalg j
distaline kraujagyslés dalj.

. Pritvirtinkite abi kreipiamasias vielas standartiniais
kreipiamosios vielos keitimo metodais ir atsargiai traukite
,Twin-Pass" kateterj, kol distalinis galiukas iSljs per
hemostatinj voZtuva ir abi vielas bus galima pritvirtinti.

4. Norédami tiekti skyscius per OTW kanalg:

. Injekcijos 8virkstg prijunkite prie OTW kanalo taip, kad
sujungimas tarp skysciy baty be oro.
. Prie$ injekcijg pasiurbkite ir apziarékite Svirksta, kad

pasalintumeéte visus kateteryje uZsilikusius oro burbuliukus, tik
tuomet Svirkskite | kateterj.

. Naudodami injekcijy $virksta, rankiniu badu j$virkskite
diagnostine ar terapine medziaga.
JSPEJIMAS. Nevir$ykite maksimalaus rekomenduojamo
300 psi (2068 kPa) injekcijos slégio, kai Svirksciate per
»TwinPass“ kateterj. Gali biiti pazeistas kateteris arba
kraujagyslé.

Perspéjimas. Patikrinkite, ar visos jungiamosios detalés ir priedai yra

tvirtai sujungti, kad procediros metu j kateterj negaléty patekti oro.

5. ISmeskite , Twin-Pass” kateterj laikydamiesi standartinés
ligoninés procedaros.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

Nereikalaujama specialiy laikymo ir tvarkymo salygy.

RIBOTOJI GARANTIJA

,Vascular Solutions LLC" garantuoja, kad ,Twin-Pass" kateteris

bus be gamybos ir medziagy defekty iki nurodytos galiojimo

laiko pabaigos. Pagal $ig garantijg ,Vascular Solutions LLC" yra
isipareigojusi tik grazinti pinigus arba pakeisti gaminius, kuriuose
nustaté gamybos ar medziagy defekty. ,Vascular Solutions LLC"
neatsako uz bet kokig netycing, ty€ine ar pasekmine Zalg, kilusig dél
,Twin-Pass" kateterio naudojimo. Si garantija netaikoma, paZeidus
produktg dél netinkamo naudojimo, deformacijos, netinkamo laikymo
arba netinkamo paruosimo.

Jokiam ,Vascular Solutions LLC* darbuotojui, atstovui arba platintojui
neleidziama keisti arba taisyti Sios garantijos jokiais atzvilgiais. Bet
koks tariamas pakeitimas arba taisymas negali biti vykdomas be
.Vascular Solutions LLC* Zinios.

SI GARANTIJA TIKSLIAI IR AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS
ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, |SKAITANT
TINKAMUMO PREKYBAI AR KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA,
IR BET KOKIA KITA ,VASCULAR SOLUTIONS LLC* PRIEVOLE,.
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PATENTAI IR PREKIY ZENKLAI
Gali bati apsaugotas vienu ar keliais JAV arba tarptautiniais
patentais.

Zr.: www.teleflex.com/patents-intv

LTwin-Pass” yra prekiy Zenklas, priklausantis jmonéms , Teleflex
Innovations S.a.r.l.“, ,Vascular Solutions LLC" arba , Teleflex
Medical“, kuriy kiekviena yra ,Teleflex Incorporated* dalis.

Zr. tarptautiniy Zenkly zodyng 27 psl.

Twin-Pass™ dobbelttilgangskateter

Bruksanvisning

FORSIKTIGHETSREGEL USA
Federal lovgivning i USA begrenser salg av dette produktet til
av eller pa ordre fra lege.

BESKRIVELSE AV ENHET

Twin-Pass dobbelttilgangskateter er et dobbeltlumen-kateter utviklet
til bruk i koronar og/eller perifer vaskulatur. Twin-Pass-kateteret
bestar av et over-vaieren (OTW)-lumen som er like langt som
kateteret, og et hurtigutvekslings (RX)-leveringslumen pa den
distale delen. Twin-Pass-kateteret har en arbeidslengde pa 135 cm
og er kompatibelt med forskjellige diametre pa ledevaiere (se
spesifikasjonstabellen). Twin-Pass-kateretet har ogsa hydrofilisk
belegg pa de distale 18 cm pa kateteret.

Twin-Pass-kateteret har hvite posisjoneringsmerker ved henholdsvis
95 cm (enkeltmerke) og 105 cm (dobbeltmerker) fra den distale
spissen. Twin-Pass-kateteret har markgrband 1 mm fra den distale
spissen og et andre markerband som befinner seg 11 mm fra den
distale spissen for & identifisere den distale enden pa OTW-lumenet.

Twin-Pass-kateteret er sterilisert med etylenoksid.

EEE

SPESIFIKASJONER

Modellnummer 5200

Maks. diameter pa

ledevaieren — RX-lumen 0,0147/0,36 mm

Innvendig diameter pa RX-

0,017" /0,43 mm
lumen

Maks. diameter pa

ledevaieren — OTW-lumen 0,014"/0,36 mm

OTW-lumens innvendig

" 0,018” /0,46 mm
diameter

Utvendig diameter proksimalt

skaft 0,038"/0,97 mm (2,9 F)

Utvendig diameter distalt skaft 0,047" /1,19 mm (3,5 F)

Utvendig diameter distal spiss 0,026” /0,66 mm (2 F)

Innvendig minimumsdiameter 0,066" /1,68 mm

styrekateter

Modell 5200

0.014"/0.36mm:® 3,1‘5
a2 v

<« 21cm ——
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I 95cm
} 105cm
b 135cm

INDIKASJONER

Twin-Pass-kateteret er beregnet pa bruk sammen med de styrbare
ledevaierne for a fa tilgang til diskrete omrader av den koronare og
perifere arterievaskulaturen, for & gjere det enklere & plassere og
bytte ledevaierne og andre intervensjonsenheter, og til bruk under to
ledevaierprosedyrer.

Twin-Pass-kateteret brukes ogsa til subselektivt a tilfgre/administrere
diagnostiske eller terapeutiske midler.

n

KONTRAINDIKASJONER
Twin-Pass-kateteret er kontraindisert for hgyttrykksinjeksjoner og til
bruk i den cerebrale vaskulaturen.

ADVARSLER

Twin-Pass-kateteret leveres sterilt kun til engangsbruk. Gjenbruk av
en engangsanordning skaper en potensiell risiko for pasient- eller
brukerinfeksjoner og kan kompromittere anordningens funksjonalitet,
noe som kan resultere i sykdom eller alvorlig skade pa pasienten.

Ikke for frem Twin-Pass-kateteret uten at en ledevaier sitter i RX-
lumen. Hvis kateteret fgres frem uten ledevaier i RX-lumen, kan det
resultere i karskade.

Ikke overstig maks. anbefalt infusjonstrykk pa 300 psi (2068 kPa) nar
du injiserer gjennom Twin-Pass-kateteret, da det kan fore til kateter-
eller karskade.

Hvis en ledevaier av riktig diameter ikke kan fares gjennom
kateteret, ikke prov a lgse blokkeringen ved a skylle kateteret in vivo.
Kateter- eller karskade kan forekomme. Identifiser og les arsaken til
blokkeringen, eller bytt ut kateteret med et nytt.
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For aldri frem eller trekk ut en intravaskuleer enhet nar du merker
motstand. Vent til arsaken til motstanden er fastslatt via fluoroskopi.
Hvis kateteret beveges til tross for motstand, kan det resultere i
kateter- eller karskade.

FORHOLDSREGLER

Ikke bruk Twin-Pass-kateteret hvis forpakningen er skadet. En
skadet emballasje kan tyde pa at steriliteten er kompromittert eller at
selve enheten er gdelagt.

Inspiser kateteret far bruk. Ikke bruk et skadet kateter. Karet kan
skades og/eller det kan veere vanskelig a fore frem eller trekke ut
kateteret.

Kateterlumen ma skylles med sterilt, heparinisert saltvann fer bruk,
for a sikre at kateteret er fritt for rester som kan bli fert inn i kroppen.

Vis varsomhet ved handtering av kateteret under en prosedyre, for &
redusere muligheten for utilsiktet brekkasje, bayning eller knekk.

Hvis en hemostatisk ventil strammes for hardt pa kateterskaftet, kan
det fore til skade pa ledevaierlumen, vanskeligheter med & sette inn
kateteret eller ledevaierne, eller trykkdemping.

Kateteret skal manipuleres bare ved hjelp av fluoroskopi nar det
er inne i kroppen. lkke prov a bevege kateteret uten & observere
hvordan spissen reagerer, ettersom dette kan fore til skade pa
kateteret eller karet.

Sjekk at alle deler og koblinger sitter godt pa plass, og observer at
det ikke er noen luftbobler i sprayten far injeksjonen, slik at det ikke
kommer luft inn i kateteret under bruk. Hvis du ikke gjer dette, kan
det komme luft inn i vaskulaturen.

BIVIRKNINGER
Potensielle bivirkninger som kan veere forbundet med bruken av
Twin-Pass kateteret, inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:

. Effusion/tamponade
. Emboli

. Hypertension

. Hypotension

. Infeksjon

. Inflammatorisk respons
. Myokardinfarkt

. Takykardi

. Trombose

. Kardisseksjon

. Karperforasjon

. Karruptur

. Karspasme

KLINISK PROSEDYRE

Twin-Pass-kateteret skal brukes av leger som er oppleert i
prosedyrene som enheten er beregnet pa. Teknikkene og
prosedyrene som er beskrevet, representerer ikke ALLE medisinsk
akseptable protokoller. De er heller ikke beregnet som noen
erstatning for legens erfaring og vurderingsevne i behandling av

en konkret pasient. Alle tilgjengelige data, inkludert pasientens
symptomer og andre diagnostiske testresultater, skal vurderes for en
bestemt behandlingsplan vurderes.

Pakken inneholder:
. Twin-Pass-kateter til engangsbruk

Andre artikler som trengs, men som ikke felger med:

. styrekateter med stor nok innvendig diameter til & ha plass til
den konkrete modellen av Twin-Pass-kateteret som er i bruk

. hensiktsmessige ledevaiere

. 10 ml sprayte (for skylling av systemet)

. steril, heparinisert saltlgsning (for skylling av systemet)

. omformer (hvis trykket males)

KLARGJ@RING TIL BRUK

1. Inspiser ngye emballasjen og komponentene i Twin-Pass-
kateteret for skade, for bruk.

2. Bruk steril teknikk for & overfere dispenseringsspolen med
Twin-Pass-kateteret inn i det sterile feltet.

3. Fest en 10 ml sproyte fylt med sterilt, heparinisert saltvann

til luer-lasen pa ledevaierens inngangsport pa Twin-Pass-
kateteret og skyll kateteret grundig.

4. Skyll Twin-Pass-kateteret med sterilt, heparinisert saltvann for
a aktivere det hydrofile belegget.
5. Fjern Twin-Pass-kateteret fra dispenseringsspolen og inspiser

det for bayning og knekk.

INNSETTINGSPROSEDYRE

Bruk Twin-Pass-kateteret i henhold til falgende trinn:

1. For hurtigutvekslingsdelen av Twin-Pass-kateteret inn
pa ledevaieren som allerede er pa plass i den distale
vaskulaturen.
ADVARSEL: Ikke for frem Twin-Pass-kateteret uten at en
ledevaier sitter i RX-lumen. Hvis kateteret fares frem uten
ledevaier i RX-lumen, kan det resultere i karskade.

2. For Twin-Pass-kateteret, under fluoroskopi, forsiktig inn i det
onskede distale vaskulaere omradet.

ADVARSEL: Feor aldri frem eller trekk ut en intravaskular
enhet nar du merker motstand. Vent til arsaken til
motstanden er fastslatt via fluoroskopi. Hvis kateteret
beveges til tross for motstand, kan det resultere i kateter-
eller karskade.

3. For & levere en ledevaier av utvekslingslengde gjennom
OTW-lumen:

. For ledevaieren inn i det proksimale lumenet pa Twin-Pass-
kateteret.

. For ledevaieren frem til den kommer ut av OTW-lumen inn i

det distale vaskuleere omradet.

. Fest begge ledevaierne med standard
ledevaierutvekslingsteknikker og trekk forsiktig i Twin-Pass-
kateteret til den distale spissen kommer ut av den
hemostatiske ventilen og begge vaierne kan festes.

4. For & levere veeske gjennom OTW-lumen:

. Opprett en vaeske-til-vaeske-forbindelse uten luft mellom
OTW-lumenet og injeksjonsspragyten.

. Aspirer for injeksjon, og observer sprayten for a fierne
eventuelle luftbobler far injeksjonen i kateteret.

. Injiser det diagnostiske eller terapeutiske middelet manuelt

ved hjelp av injeksjonssprayten.

ADVARSEL: Ikke overstig maks. anbefalt infusjonstrykk
pa 300 psi (2068 kPa) nar du injiserer gjennom Twin-Pass-
kateteret. Det kan fore til kateter- eller karskade.

Forholdsregel: Sjekk at alle koblinger og armatur er godt festet slik
at det ikke kommer luft inn i kateteret under prosedyren.

5. Kasser Twin-Pass kateteret i henhold til sykehusets
standardprosedyre.

OPPBEVARING OG HANDTERING

Ingen spesielle betingelser for oppbevaring eller handtering.

BEGRENSET GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterer at Twin-Pass-kateteret er fritt for
defekter i utforelse og materialer for oppgitt utlopsdato. Ansvaret
under denne garantien begrenser seg til refusjon eller erstatning
av produkter som Vascular Solutions LLC finner & ha defekter i
materialer eller utfarelse. Vascular Solutions LLC skal ikke vaere
ansvarlig for tilfeldige, spesielle eller falgeskader som stammer fra
bruken av Twin-Pass-kateteret. Skade pa produktet som skyldes
feilaktig bruk, endringer, feilaktig oppbevaring eller ukorrekt
handtering vil gjgre denne garantien virkningsles.

Ingen ansatt hos, representant for eller forhandler av Vascular
Solutions LLC har autorisasjon til & endre eller utvide denne
begrensede garantien pa noen mate. Ingen pastatte endringer eller
tillegg skal kunne handheves overfor Vascular Solutions LLC.

DENNE GARANTIEN ERSTATTER UTTRYKKELIG ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER IMPLISERTE, INKLUDERT
ENHVER GARANTI OM SALGBARHET, EGNETHET TILET
BESTEMT FORMAL ELLER ENHVER ANNEN FORPLIKTELSE FOR
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTER OG VAREMERKER
Kan vaere beskyttet av ett eller flere patenter i USA eller
internasjonalt.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass er et varemerke for Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular
Solutions LLC eller Teleflex Medical, som alle er en del av Teleflex
Incorporated.

Se den Internasjonale symbolordlisten pa side 27.

Cewnik podwéjnego dostepu Twin-Pass™

Instrukcja stosowania
PRZESTROGA (USA)

Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie
lekarzowi lub osobie dziatajacej na zlecenie lekarza.

OPIS PRODUKTU

Cewnik podwojnego dostepu Twin-Pass jest cewnikiem
dwukanatowym przeznaczonym do stosowania w naczyniach
wiencowych i/lub obwodowych. Cewnik Twin-Pass sktada sie z
kanatu Over-The-Wire (OTW), ktéry przebiega przez catg dtugos¢
cewnika, a takze z kanatu do szybkiej wymiany w odcinku dystalnym.
Cewnik Twin-Pass ma dtugos¢ robocza 135 cm i jest zgodny z
prowadnikami o réznych $rednicach (patrz tabela specyfikacii).
Cewnik Twin-Pass posiada réwniez powioke hydrofilowg na
dystalnym odcinku cewnika o dtugosci 18 cm.

Cewnik Twin-Pass posiada biate znaczniki pozycjonujgce znajdujace
sie na wysokosci odpowiednio 95 cm (znacznik pojedynczy) i

105 cm (znaczniki podwajne) od koricdwki dystalnej. Cewnik
Twin-Pass ma pasek znacznikowy znajdujgcy si¢ okoto 1 mm od
koncéwki dystalnej i posiada drugi pasek znacznikowy umieszczony
w odlegtosci 11 mm od dystalnej koncowki, stuzacy do identyfikacji
dystalnego konca przeswitu OTW.

Cewnik Twin-Pass wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

e[
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DANE TECHNICZNE

Numer modelu 5200

Maks. $rednica prowadnika —

kanat do szybkiej wymiany 0,0147/0,36 mm

Srednica wewnetrzna kanatu do

L ) 0,017"/0,43 mm
szybkiej wymiany

Maks. $rednica prowadnika —

kanat OTW 0,014” /0,36 mm

Kanat OTW — $rednica

wewnetrzna 0,018"/0,46 mm

Trzon proksymalny — $rednica

0,038"/0,97 mm (2,9 F)
zewnetrzna

Trzon dystalny — $rednica

0,047 /1,19 mm (3,5 F)
zewnetrzna

Koncéwka dystalna — $rednica

0,026” /0,66 mm (2 F)
zewnetrzna

Minimalna $rednica wewngtrzna

- 0,066"/ 1,68 mm
cewnika prowadzgcego

MODEL 5200
vy

0.014"10.36mm:® 3?5;
v
<« 21cm ——
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I 95cm
} 105cm
b 135cm

WSKAZANIA

Cewnik Twin-Pass jest przeznaczony do stosowania wraz ze
sterowalnymi prowadnikami, w celu uzyskania dostgepu do drobnych
naczyn wiencowych i naczyn obwodowych, utatwienia umieszczenia
prowadnikéw i innych urzadzen interwencyjnych, a takze podczas
zabiegow przy uzyciu dwoéch prowadnikow.

Cewnik Twin-Pass jest rowniez stosowany w celu selektywnego

wykonywania wlewéw/podawania $rodkéw diagnostycznych lub lekow.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewnik Twin-Pass jest przeciwwskazany do wstrzykiwania $rodkéw
pod wysokim ci$nieniem oraz do stosowania w uktadzie naczyniowym
moézgu.

OSTRZEZENIA

Cewnik Twin-Pass jest produktem sterylnym przeznaczonym

do jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie sprzgtu
jednorazowego uzytku stanowi potencjalne ryzyko zakazenia
pacjenta lub uzytkownika i moze doprowadzi¢ do awarii urzadzenia,
co moze skutkowaé chorobg lub powaznymi obrazeniami pacjenta.

Nie nalezy wprowadza¢ cewnika Twin-Pass bez prowadnika
umieszczonego w kanale do szybkiej wymiany. Wprowadzanie
cewnika bez prowadnika w kanale do szybkiej wymiany moze
spowodowaé uszkodzenie naczynia.

Podczas wstrzykiwania przez cewnik Twin-Pass nie nalezy
przekracza¢ maksymalnego zalecanego ci$nienia dla wlewdw,
wynoszacego 300 psi (2068 kPa). Przekroczenie tej wartosci moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika lub urazéw naczynia.

Jesli przez cewnik nie mozna przeprowadzi¢ prowadnika o
odpowiedniej $rednicy, nie nalezy podejmowac préby usunigcia
przeszkody przez przeptukanie cewnika wewnatrz ciata pacjenta.
Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika lub urazéw naczynia.
Nalezy wéwczas zidentyfikowaé i usuna¢ przyczyne blokady lub
wymieni¢ cewnik na nowy.

Nigdy nie nalezy wprowadza¢ lub wycofywac urzadzenia
wewnatrznaczyniowego przy wyczuwalnym oporze, dopoki
przyczyna oporu nie zostanie okreslona pod kontrolg fluoroskopowa.
Wprowadzanie cewnika pomimo oporu moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia cewnika lub urazéw naczynia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie nalezy uzywa¢ cewnika Twin-Pass, jesli opakowanie jest
uszkodzone. Uszkodzone opakowanie moze wskazywac¢ na
naruszenie jatowosci lub uszkodzenie urzadzenia.

Przed uzyciem sprawdzi¢ cewnik. Nie korzysta¢ z uszkodzonego
cewnika. Moze to spowodowac uszkodzenie naczynia i/lub
niezdolno$¢ do wprowadzenia lub wycofania cewnika.

Przed uzyciem narzedzia kanaty cewnika nalezy przeptukac
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, aby cewnik nie
zawierat zanieczyszczen, ktére mogtyby zosta¢ wprowadzone do
organizmu.

Obchodzac sig z cewnikiem podczas zabiegu nalezy zachowac¢
ostroznos$é, aby zminimalizowa¢ prawdopodobienstwo
przypadkowego ztamania, zgigcia lub skrecenia.

Zbyt mocne zaci$niecie zastawki hemostatycznej na cewniku moze
spowodowac uszkodzenie kanatu prowadnikowego oraz trudnosci
podczas wprowadzania cewnika lub prowadnikéw badz zanizanie
warto$ci cisnienia.

Gdy cewnik znajduje sie w ciele pacjenta, nalezy nim manipulowac
wytacznie w pod kontrolg fluoroskopowa. Nie podejmowac préby
poruszania cewnikiem przy braku reakcji koncéwki, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika lub urazéw naczynia.

Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie zlgczki i potgczenia sg szczelne, a
strzykawka nie zawiera pgcherzykéw powietrza, aby powietrze nie
dostato sie do cewnika podczas jego stosowania. Zaniechanie tej
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czynnosci moze doprowadzi¢ do wprowadzenia powietrza do uktadu
naczyniowego.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Ponizej przedstawiono niektére sposréd dziatan niepozadanych,
jakie moga wystgpi¢ przy stosowaniu cewnika Twin-Pass:

. Wylew/tamponada

. Zator

. Nadcisnienie tetnicze
. Niedoci$nienie

. Zakazenie

. Reakcja zapalna

. Zawat serca

. Tachykardia

. Zakrzepica

. Rozwarstwienie naczynia
. Perforacja naczynia

. Pekniecie naczynia

. Skurcz naczynia

ZABIEG KLINICZNY

Cewnika Twin-Pass powinni uzywac lekarze przeszkoleni w
stosowaniu procedur, do ktérych to urzadzenie jest przeznaczone.
Opisane techniki i procedury nie wyczerpujg WSZYSTKICH mozliwych
z medycznego punktu widzenia dziatan i przy leczeniu okreslonego
pacjenta nie mogg zastgpi¢ doswiadczenia i wiedzy lekarza.

Przed ustaleniem konkretnego planu leczenia nalezy rozwazyc¢
wszystkie dostgpne dane, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe
wystepujace u pacjenta oraz wyniki badan diagnostycznych.

Opakowanie zawiera:
Cewnik Twin-Pass do jednorazowego uzytku

Inne niezbedne elementy nie dotgczone do
zestawu:

. Cewnik prowadzacy o $rednicy wewnetrznej na tyle duzej,
aby zmiescit sie w nim konkretny stosowany model cewnika
Twin-Pass

. Odpowiednie prowadniki

. Strzykawka 10 ml (do przeptukiwania systemu)

. Heparynizowany roztwér soli fizjologicznej (do przeptukiwania
ukfadu)

. Przetwornik (w przypadku pomiaru ci$nienia)

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA
1. Przed uzyciem nalezy doktadnie zbada¢ opakowanie i
komponenty cewnika Twin-Pass pod katem ewentualnych

uszkodzen.
2. Przy uzyciu sterylnej techniki przenie$¢ zwdj podajnika
z cewnikiem Twin-Pass do pola jatowego.
3. Do portu dla prowadnika z tgcznikiem typu luer-lock cewnika

Twin-Pass przymocowac strzykawke 10 ml napetniong
jatowym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej i
doktadnie przeptukaé cewnik.

4. Przeptuka¢ cewnik Twin-Pass jatowym roztworem soli, aby
aktywowa¢ powtoke hydrofilowa.

5. Wyja¢ cewnik Twin-Pass ze zwoju podajnika i sprawdzi¢, czy
nie ma zadnych zagie¢ ani zataman.

PROCEDURA ZAKLADANIA

Cewnik Twin-Pass wprowadzac¢ zgodnie z ponizszymi wskazowkami:

1. Wsung¢ czes¢ cewnika Twin-Pass przeznaczong do szybkiej
wymiany na prowadnik umieszczony wczesniej w dystalnej
czesci uktadu naczyniowego.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy wprowadzaé¢ cewnika Twin-Pass
bez prowadnika umieszczonego w kanale do szybkiej
wymiany. Wprowadzanie cewnika bez prowadnika w kanale
do szybkiej wymiany moze spowodowac uszkodzenie
naczynia.

2. Pod kontrolg fluoroskopowg ostroznie wprowadzi¢ cewnik
Twin-Pass do zgdanego potozenia w dystalnej czesci naczynia.
OSTRZEZENIE: Nigdy nie nalezy wprowadzaé lub
wycofywac urzadzenia wewnatrznaczyniowego przy
wyczuwalnym oporze, dopoki przyczyna oporu nie
zostanie ustalona pod kontrolg fluoroskopowa.
Wprowadzanie cewnika pomimo oporu moze doprowadzi¢
do uszkodzenia cewnika lub urazéw naczynia.

3. Aby wprowadzi¢ prowadnik o innej diugosci przez kanat OTW
nalezy:

. Wprowadzi¢ prowadnik do proksymalnego kanatu cewnika
Twin-Pass.

. Whprowadza¢ prowadnik, az wysunie sig przez kanat OTW w
dystalnej czesci naczynia.

. Unieruchomi¢ oba prowadniki przy uzyciu standardowych

technik wymiany prowadnikéw i ostroznie wysung¢ cewnik
Twin-Pass, az jego dystalna koncéwka przejdzie przez
zastawke hemostatyczng i oba prowadniki bedg mogty zostac
zamocowane.

4. Aby podac¢ ptyn przez kanat OTW:

. Utworzy¢ potgczenie pomigdzy kanatem OTW i strzykawka
nie zawierajgce powietrza i wypetnione ptynem.

. Przed wstrzyknigciem nalezy zaaspirowac strzykawke i
obserwowac ja, aby usung¢ wszelkie pecherzyki powietrza
przed wstrzyknigciem do cewnika.

. Za pomocg strzykawki recznie wykona¢ wlew srodka
utatwiajgcego diagnozowanie albo leku.

OSTRZEZENIE: Podczas wstrzykiwania przez cewnik
Twin-Pass nie nalezy przekracza¢ maksymalnego
zalecanego cis$nienia dla wlewow, wynoszacego 300 psi
(2068 kPa). Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika lub urazéw
naczynia.

Srodki ostroznosci: Sprawdzi¢ mocowanie wszystkich potaczen i
wyposazenia dodatkowego, aby w czasie procedury powietrze nie
przedostawato sie do cewnika.

5. Cewnik Twin-Pass nalezy utylizowa¢ zgodnie ze standardowg
procedurg szpitalng.

PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE SIE
Z URZADZENIEM

Brak szczegolnych warunkéw przechowywania i obchodzenia sie
z urzadzeniem.

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma Vascular Solutions LLC gwarantuje, ze przed uptywem
podanej daty waznosci cewnik Twin-Pass nie ma wad produkcyjnych
i materiatowych. Odpowiedzialno$¢ zwigzana z niniejsza gwarancjg
ogranicza sig do refundagcji lub wymiany dowolnego produktu,

ktéry zostanie uznany przez firme Vascular Solutions LLC za
wadliwy ze wzgledu na wady wykonawcze lub materiatowe. Firma
Vascular Solutions LLC nie odpowiada za jakiekolwiek celowe,
przypadkowe lub wtérne szkody wynikajace z nieprawidtowego
zastosowania cewnika Twin-Pass. Uszkodzenia produktu
wynikajgce z niewtasciwego uzytkowania, przerébek, niewtasciwego
przechowywania lub niewtasciwego postugiwania si¢ spowodujg
uniewaznienie niniejszej ograniczonej gwarancji.

Zaden pracownik, przedstawiciel ani dystrybutor firmy Vascular
Solutions LLC nie jest upowazniony do wprowadzania do

niniejszej gwaranciji jakichkolwiek zmian lub poprawek. Firma
Vascular Solutions LLC nie uwzgledni zadnych roszczen
wynikajgcych ze zmian lub poprawek.

NINIEJSZA GWARANCJA WYRAZNIE ZASTEPUJE WSZELKIE
INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W

TYM GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ CZY
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU ORAZ W
STOSUNKU DO JAKICHKOLWIEK INNYCH ZOBOWIAZAN FIRMY
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY | ZNAKI HANDLOWE
Produkt moze by¢ chroniony jednym lub kilkoma patentami
amerykanskimi lub miedzynarodowymi.

Patrz: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass jest znakiem towarowym Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC lub Teleflex Medical, bedgcych czegscig
Teleflex Incorporated.

Patrz Stownik symboli migdzynarodowych na stronie 27.

Cateter de acesso duplo Twin-Pass™

Instrugdes de utilizagao
AVISO PARA OS EUA

A lei federal restringe a venda deste dispositivo por médicos ou
por prescrigdo de um médico.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter de acesso duplo Twin-Pass é um cateter de limen duplo
concebido para utilizagdo na vasculatura coronaria e/ou periférica.

O cateter Twin-Pass consiste num Iimen sobre o fio (OTW) que
percorre todo o comprimento do cateter e um limen de administragao
de troca rapida (RX) no segmento distal. O cateter Twin-Pass tem um
comprimento Util de 135 cm e é compativel com fios-guias de varios
diametros (consulte a tabela de especificages). O cateter Twin-Pass
tem também um revestimento hidrofilico nos 18 cm distais do cateter.
O cateter Twin-Pass tem marcas de posicionamento brancas
localizadas a 95 cm (marca Unica) e a 105 cm (marca dupla)

da ponta distal. O cateter Twin-Pass tem uma cinta marcadora
localizada a 1 mm da ponta distal e uma segunda cinta marcadora
localizada a 11 mm da ponta distal para identificar a extremidade
distal do ltmen OTW.

O cateter Twin-Pass foi esterilizado com 6xido de etileno.
[STERLLE [e0

ESPECIFICACOES

Numero do modelo 5200

Diametro max. do fio-guia —

Jumen RX 0,014 pol. /0,36 mm

Diametro interno do limen RX 0,017 pol. /0,43 mm

Didmetro max. do fio-guia —

Jamen OTW 0,014 pol. / 0,36 mm

Diametro interno do limen OTW 0,018 pol. / 0,46 mm
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Diametro externo do eixo proximal | 0,038 pol. /0,97 mm (2,9 F)

Diametro externo do eixo distal 0,047 pol. /1,19 mm (3,5 F)

Diametro externo da ponta distal 0,026 pol. /0,66 mm (2 F)

Diametro interno minimo 0,066 pol. / 1,68 mm

do cateter-guia

MODELO 5200

0.014"10.36mm:® 3?5;
v
<« 2Tcm ———>
= =
| il 1]

I 95cm
} 105cm
b 135cm

INDICACOES

O cateter Twin-Pass destina-se a ser utilizado em conjunto com
fios-guia direcionaveis a fim de permitir o acesso a regides discretas
da vasculatura coronaria e arterial periférica, facilitar a colocagédo e
a troca de fios-guia e de outros dispositivos de intervengéo, e para
utilizagé@o durante procedimentos com dois fios-guia.

O cateter Twin-Pass também ¢ utilizado para infundir/administrar
subseletivamente agentes de diagnéstico ou terapéuticos.

CONTRAINDICAGCOES
O cateter Twin-Pass esta contraindicado para inje¢des de alta
presséo e para utilizagdo na vasculatura cerebral.

ADVERTENCIAS

O cateter Twin-Pass é fornecido estéril apenas para uma unica
utilizagéo. A reutilizagdo de dispositivos de utilizagéo Unica cria

um potencial risco de infe¢des no paciente ou no utilizador e pode
comprometer a funcionalidade do dispositivo, o que podera resultar
em doengas ou lesdes graves no paciente.

Nao introduza o cateter Twin-Pass sem um fio-guia colocado através
de um lumen RX. A introdugéo do cateter sem um fio-guia no limen
RX podera resultar em lesdes no vaso.

Ao administrar injegdes através do cateter Twin-Pass, ndo exceda

a pressao de infusdo maxima recomendada de 300 psi (2068 kPa).
Podem ocorrer danos no cateter ou lesées no vaso.

Se néo for possivel passar um fio-guia com o tamanho apropriado
através do cateter, ndo tente resolver o bloqueio irrigando o
cateter in vivo. Podem ocorrer danos no cateter ou lesées no vaso.
Identifique e resolva a causa do bloqueio ou substitua o cateter por
outro novo.

Nunca introduza nem retire um dispositivo intravascular se sentir
resisténcia até que a causa da mesma seja determinada através de
fluoroscopia. O movimento do cateter em caso de resisténcia podera
resultar em danos no cateter ou lesdes no vaso.

PRECAUGOES

Nao utilize o cateter Twin-Pass se a embalagem tiver sido
danificada. Uma embalagem danificada pode indicar uma violagdo
da esterilidade ou danos no dispositivo.

Inspecione o cateter antes da utilizagdo. Nao utilize um cateter
danificado. Podem ocorrer lesdes do vaso e/ou pode ser impossivel
introduzir ou recolher o cateter.

Os limens do cateter devem ser irrigados com soro fisiolédgico
heparinizado estéril antes da utilizagdo para assegurar que o cateter
estd livre de residuos que possam ser introduzidos no organismo.

Exerca os devidos cuidados ao manusear o cateter durante um
procedimento, de forma a reduzir a possibilidade de quebra, dobras
ou torgao acidental.

O aperto excessivo de uma valvula hemostatica no eixo do cateter
podera resultar em danos no limen do fio-guia, na dificuldade em
inserir o cateter ou os fios-guia ou na redugéo da pressao.

Quando o cateter se encontrar introduzido no corpo, deve ser
apenas manipulado com a utilizagéo de fluoroscopia. Nao tente
mover o cateter sem observar a resposta da ponta resultante, caso
contrario, podem ocorrer danos no cateter ou lesdes no vaso.

Antes da injecéo, verifique se todas as pecas e conexdes estdo
bem encaixadas e se a seringa ndo tem bolhas de ar para que nao
seja introduzido ar no cateter durante a utilizagado. O incumprimento
desta indicagdo pode resultar na introdugéo de ar na vasculatura.

EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos que podem estar relacionados com a
utilizagéo do cateter Twin-Pass incluem, mas n&o estao limitados a:

. dissec¢ao do vaso

. efusdo/tamponamento
. embolia

. enfarte do miocardio
. espasmo do vaso

. hipertensao

. hipotenséo

. infecéo

. perfuragéo do vaso
. reacgao inflamatéria
. rutura do vaso

. taquicardia

. trombose
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PROCEDIMENTO CLINICO

O cateter Twin-Pass deve ser utilizado apenas por médicos com a
devida formagéo nos procedimentos para os quais o dispositivo se
destina. As técnicas e procedimentos descritos ndo representam
TODOS os protocolos medicamente aceitaveis, nem se destinam

a substituir a experiéncia e o parecer do médico sobre o
tratamento de um paciente especifico. Todos os dados disponiveis,
designadamente os sinais e sintomas do paciente e outros
resultados de testes de diagnéstico, devem ser considerados antes
de se determinar um plano de tratamento especifico.

A embalagem contém:
. Cateter Twin-Pass de utilizagdo unica

Outros artigos necessarios, mas nao
fornecidos:

. Cateter-guia com um didmetro interno suficientemente grande
para acomodar o modelo especifico do cateter Twin-Pass
utilizado

. Fios-guia adequados

. Seringa de 10 ml (para irrigagédo do sistema)

. Soro fisiolégico heparinizado estéril (para irrigagao do
sistema)

. Transdutor (se medir a pressao)

PREPARA(;AO PARA A UTILIZAGAO
Antes de utilizar, inspecione cuidadosamente a embalagem
e os componentes do cateter Twin-Pass para verificar a
existéncia de danos.

2. Utilizando uma técnica estéril, transfira a bobina dispensadora
com o cateter Twin-Pass para o campo estéril.
3. Ligue uma seringa com 10 ml de soro fisiolégico heparinizado

estéril ao conector luer-lock do fio-guia do cateter Twin-Pass
e irrigue minuciosamente o cateter.

4. Irrigue o cateter Twin-Pass com soro fisiolégico heparinizado
estéril para ativar o revestimento hidroéfilo.
5. Remova o cateter Twin-Pass da bobina dispensadora e

verifique se existem dobras ou tor¢éo.

PROCEDIMENTO DE COLOCAGAO
Proceda a colocagéo do cateter Twin-Pass de acordo com os
seguintes passos:

1. Retrocarregue o segmento de troca rapida do cateter
Twin-Pass no fio-guia que ja esta colocado na vasculatura
distal.

AVISO: Nao introduza o cateter Twin-Pass sem um fio-
guia colocado através de um limen RX. A introdugéao do
cateter sem um fio-guia no limen RX podera resultar em
lesdes no vaso.

2. Através de fluoroscopia, introduza cuidadosamente o cateter
Twin-Pass no espaco vascular distal desejado.
AVISO: nunca introduza nem retire um dispositivo
intravascular se sentir resisténcia até que a causa da

danos causados ao produto devido a uma utilizagéo incorreta,
alteragdo, conservagdo ou manuseamento inadequados invalidam
esta garantia limitada.

Nenhum funcionario, agente ou distribuidor da Vascular Solutions
LLC possui autoridade para alterar esta garantia limitada, sob
nenhum aspeto. Qualquer alteragdo ou corregéo expressa néo é
executavel contra a Vascular Solutions LLC.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE QUALQUER
OUTRA GARANTIA, EXPLICITA OU IMPLICITA, INCLUINDO
QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO OU
ADEQUAGAO PARA DETERMINADA FINALIDADE OU QUALQUER
OUTRA OBRIGAGAO DA VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTES E MARCAS COMERCIAIS
Pode estar protegido por uma ou mais patentes dos EUA ou
internacionais.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass € uma marca comercial da Teleflex Innovations S.a.r.l., da
Vascular Solutions LLC ou da Teleflex Medical, cada uma parte da
Teleflex Incorporated.

Consulte o Glossario de Simbolos Internacionais na pagina 27.

Catéter de acceso doble Twin-Pass™

Instrucciones de uso
PRECAUCIONES PARA EE. UU.

La ley federal limita la venta de este dispositivo a médicos o por
orden facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de acceso doble Twin-Pass es un catéter de doble luz,
disefiado para su uso en la vasculatura coronaria y/o periférica. El
catéter Twin-Pass consta de una luz para la colocacion del catéter
sobre la guia (OTW) que se extiende a lo largo del catéter y de una
luz de administracién de intercambio rapido (RX) en el segmento
distal. El catéter Twin-Pass tiene una longitud de trabajo de 135 cm
y es compatible con guias de diferentes didmetros (consulte la
tabla de especificaciones). El catéter Twin-Pass tiene también un
recubrimiento hidrdfilo en los 18 cm distales del catéter.

El catéter Twin-Pass tiene unas marcas de posicionamiento blancas
situadas a 95 cm (una marca) y 105 cm (dos marcas) de la punta
distal, respectivamente. El catéter Twin-Pass tiene una banda
marcadora ubicada a 1 mm de la punta distal y cuenta con una
segunda banda marcadora ubicada a 11 mm de la punta distal
que permite identificar el extremo distal de la luz del catéter OTW.

El catéter Twin-Pass se ha esterilizado con 6xido de etileno.

ESPECIFICACIONES

Numero de modelo

5200

mesma seja determinada através de fluor pia. O
movimento do cateter em caso de resisténcia podera
resultar em danos no cateter ou lesées no vaso.

3. Para aplicar um fio-guia de comprimento permutavel através
do lumen OTW:

. Carregue o fio-guia no limen proximal do cateter Twin-Pass.

. Introduza o fio-guia até este sair pelo limen OTW para o
espago vascular distal.

. Fixe ambos os fios-guia usando técnicas padronizadas

de troca de fios-guia e retire cuidadosamente o cateter
Twin-Pass até a ponta distal sair da valvula hemostatica e
ambos os fios poderem ser fixos.

4. Para administrar fluido pelo ltmen OTW:

. Crie uma conexdo isenta de ar, fluido a fluido, entre o lumen
OTW e a seringa de injegéo.

. Aspire antes da injecédo e observe a seringa para remover
quaisquer bolhas de ar antes de injetar o cateter.

. Administre manualmente o agente de diagnéstico ou

terapéutico com a seringa de inje¢&o.

AVISO: ao administrar injecoes através do cateter
Twin-Pass, ndo exceda a pressao de infusdo maxima
recomendada de 300 psi (2068 kPa). Podem ocorrer
danos no cateter ou lesGes no vaso.

Precaucao: verifique se todas as pecas e conexdes estdo bem
encaixadas para que nao seja introduzido ar no cateter durante
o procedimento.

5. Elimine o cateter Twin-Pass de acordo com os procedimentos
padréo do hospital.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

Nao existem condicdes especiais ou de manuseamento.

GARANTIA LIMITADA

A Vascular Solutions LLC garante que o cateter Twin-Pass esta
isento de defeitos, tanto a nivel do material como de fabrico, até ao
fim do prazo de validade indicado. A responsabilidade, no ambito
desta garantia, limita-se ao reembolso ou substituicdo de qualquer
produto que a Vascular Solutions LLC considere estar defeituoso,
em termos de materiais ou de fabrico. A Vascular Solutions LLC
néo se responsabiliza por quaisquer danos acessorios, especiais
ou imateriais resultantes da utilizagcdo do cateter Twin-Pass. Os
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0,014"/0,36 mm
0,017"/0,43 mm
0,014” /0,36 mm
0,018 /0,46 mm
0,038"/0,97 mm (2,9 F)
0,047" /1,19 mm (3,5 F)
0,026” /0,66 mm (2 F)
0,066”/ 1,68 mm

Diametro max. de la guia - Luz RX

Diametro interno de la luz RX

Diametro max. de la guia - Luz OTW

Diametro interno de la luz OTW

Diametro externo del eje proximal

Diametro externodel eje distal

Diametro externo de la punta distal

Diametro interno minimo del catéter guia

MODELO 5200

0.014"10.36mm:® 3?5;
v
<« 2Tcm ———>
= =
| il 1]

I 95cm
} 105cm
b 135cm

INDICACIONES

El catéter Twin-Pass esta indicado para utilizarse con alambres guia
dirigibles para acceder a regiones especificas de la vasculatura
coronaria y arterial periférica, para facilitar la colocacion y el
intercambio de alambres guia y otros dispositivos de intervencion, y
para utilizarse durante intervenciones con dos alambres guia.

El catéter Twin-Pass también se utiliza para infundir o administrar de
forma subselectiva agentes terapéuticos y de diagndstico.

CONTRAINDICACIONES
El catéter Twin-Pass esta contraindicado para inyecciones de alta
presion y para su uso en la vasculatura cerebral.

ADVERTENCIAS

El catéter Twin-Pass se entrega esterilizado para un solo uso. La
reutilizacion de dispositivos de un solo uso conlleva un posible
riesgo de que el paciente o el usuario contraiga una infeccién y
puede afectar a la funcionalidad del dispositivo, asi como provocar
enfermedades o lesiones graves al paciente.
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No haga avanzar el catéter Twin-Pass sin colocar un alambre guia a
través de una luz RX. Si hace avanzar el catéter sin una guia en la
luz RX, puede danar el vaso.

No supere la presion de perfusién maxima recomendada de 300 psi
(2068 kPa) cuando realice una inyeccion a través del catéter
Twin-Pass, ya que se podria dafiar el catéter o lesionar el vaso.

Si no es posible hacer pasar un alambre guia de diametro adecuado
a través del catéter, no intente resolver el bloqueo irrigando el
catéter in vivo, ya que podria dafiar el catéter o lesionar el vaso.
Identifique y resuelva la causa del bloqueo

o reemplace el catéter por uno nuevo.

No haga avanzar ni retire nunca un dispositivo intravascular cuando
encuentre resistencia, hasta que determine la causa de la misma
mediante fluoroscopia. El movimiento del catéter en condiciones de
resistencia puede causar dafo al catéter o lesién al vaso.

PRECAUCIONES

Si el envase esta danado, no debe usarse el catéter Twin-Pass,
porque podria indicar que se ha perdido la esterilidad o que se ha
danado el dispositivo.

Inspeccione el catéter antes de utilizarlo. No utilice un catéter
danado. Si lo hace, puede dafar los vasos o ser incapaz de hacer
avanzar o retirar el catéter.

Las luces de los catéteres deben lavarse con abundante solucion
salina heparinizada antes de usarse para asegurar que el catéter no
tenga suciedad que podria introducirse en el cuerpo.

Tenga cuidado al manipular el catéter durante un procedimiento para
reducir la posibilidad de rotura, doblamiento o torsion accidental.

Si se aprieta demasiado la valvula hemostatica contra el eje del
catéter se pueden producir dafios en la luz del alambre guia,
dificultar la insercion del catéter o de los alambres guia o la
amortiguacion de las presiones.

Cuando el catéter esta en el cuerpo, sélo se debe manipular bajo
fluoroscopia. No intente mover el catéter sin observar el movimiento
resultante de la punta, ya que podria dafar el catéter o el vaso.

Revise que todos los adaptadores y accesorios estén firmes y que
la jeringa no contenga burbujas de aire, antes de la inyeccién, para
que no entre aire al catéter durante su uso. Si no lo hace, puede
entrar aire en la vasculatura.

EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos que pueden estar asociados
con el uso del catéter Twin-Pass incluyen, entre otros, los
siguientes:

. Derrame/taponamiento
. Embolia

. Diseccién vascular

. Hipertension

. Hipotension

. Respuesta inflamatoria
. Infarto de miocardio

. Infeccion

. Trombosis

. Perforacién de los vasos
. Rotura de los vasos

. Taquicardia

. Espasmo de los vasos

PROCEDIMIENTO CLINICO

El catéter Twin-Pass debe ser utilizado por médicos capacitados en
procedimientos para los cuales esté destinado el dispositivo. Las
técnicas y los procedimientos descritos no representan TODOS los
protocolos médicamente aceptables, ni tampoco pretenden sustituir
la experiencia y el criterio clinico del médico en el tratamiento de
pacientes especificos. Toda la informacion disponible, incluso los
signos y los sintomas del paciente, y los resultados de las otras
pruebas diagndsticas, debe tenerse en cuenta antes de determinar
un plan de tratamiento especifico.

El envase contiene:
. Catéter Twin-Pass para un solo uso

Otros elementos necesarios, pero no incluidos:

. Catéter guia con un diametro interno lo suficientemente
grande como para acomodar el modelo especifico del catéter
Twin-Pass que se esta utilizando

. Alambres guia apropiados

. Jeringa de 10 ml (para la irrigacién del sistema)

. Solucion salina heparinizada estéril (para la irrigacion del
sistema)

. Transductor (si se mide la presion)

PREPARACIONES PARA EL USO

1. Antes de utilizarlo, inspeccione cuidadosamente el envase del
catéter Twin-Pass y los componentes para descartar dafos.

2. Utilizando una técnica estéril, transfiera la bobina
dispensadora con el catéter Twin-Pass al campo estéril.

3. Conecte una jeringa de 10 ml llena de solucion salina

heparinizada estéril al puerto de entrada del catéter
Twin-Pass del alambre guia con cierre de tipo luer e irrigue
bien el catéter.

4. Lave el catéter Twin-Pass con una solucion salina
heparinizada y estéril para activar el revestimiento hidréfilo.
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5. Retire el catéter Twin-Pass de la bobina dispensadora e
inspeccionelo para descartar doblamientos y torsiones.

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE
Despliegue el catéter Twin-Pass de acuerdo con los siguientes
pasos:

1. Cargue por detras el segmento de intercambio rapido del
catéter Twin-Pass en el alambre guia que ya esta colocado
en la vasculatura distal.

ADVERTENCIA: no haga avanzar el catéter Twin-Pass
sin colocar un alambre guia a través de una luz RX. Si
hace avanzar el catéter sin una guia en la luz RX, puede
provocar una lesion al vaso.

2. Haga avanzar cuidadosamente el catéter Twin-Pass en el
espacio vascular distal deseado, mediante fluoroscopia.
ADVERTENCIA: no haga avanzar ni retire nunca un
dispositivo intravascular cuando itre resist

langs hela katetern samt ett tillférsellumen for snabbt utbyte
(RX-lumen, rapid exchange) for det distala segmentet. Twin-Pass-
katetern har en effektiv langd pa 135 cm och kan anvandas med
ledare med olika diameter (se specifikationstabellen). Twin-Pass har
aven hydrofil belaggning pa de distala 18 cm av katetern.
Twin-Pass-katetern har vita positionsmarkeringar vid 95 cm (enkel
markering), respektive 105 cm (dubbel markering) fran distalspetsen.
Twin-Pass-katetern har ett markeringsband placerat 1 mm fran

den distala spetsen och ett andra markeringsband 11 mm fran den
distala spetsen for att identifiera den distala anden av OTW-lumen.

Twin-Pass-katetern har steriliserats med etylenoxid.

SPECIFIKATIONER

Modellnummer 5200

hasta que determine la causa de la misma mediante
fluoroscopia. El movimiento del catéter en condiciones
de resistencia puede causar dafo al catéter o lesion al

vaso.

3. Para administrar un alambre guia con longitud de intercambio
mediante la luz OTW:

. Cargue el alambre guia en la luz proximal del catéter
Twin-Pass.

. Haga avanzar el alambre guia hasta que la luz OTW alcance
el espacio vascular distal.

. Fije los dos alambres guia mediante técnicas estandar de

intercambio de alambres guia y retire cuidadosamente el
catéter Twin-Pass hasta que la punta distal salga de la valvula
hemostatica y se puedan fijar ambos alambres.

4. Para administrar fluidos a través de la luz OTW:

. Establezca una conexion de fluido a fluido sin aire entre la luz
OTW 'y la jeringa de inyeccién.

. Aspire y elimine las posibles burbujas de aire que pueda
haber en la jeringa antes de inyectar en el catéter.

. Use la jeringa de inyeccién para infundir manualmente el

agente de diagnostico o terapéutico.

ADVERTENCIA: no supere la presion de infusion maxima
recomendada de 300 psi (2068 kPa) cuando inyecte
fluidos a través del catéter Twin-Pass. Esto podria
ocasionar daiio al catéter o lesion al vaso.

Precaucion: revise que todos los adaptadores y accesorios estén
firmes para que no entre aire en el catéter durante el procedimiento.

5. Deseche el catéter Twin-Pass siguiendo el procedimiento
estandar del hospital.

CONSERVACION Y MANIPULACION
No existen condiciones especiales de manipulacién ni de
conservacion.

GARANTIA LIMITADA

Vascular Solutions LLC garantiza que el catéter Twin-Pass no posee
defectos de fabricaciéon y materiales antes de la fecha de vencimiento.
La responsabilidad de esta garantia se limita al reembolso o la
sustitucion de cualquier producto en el que Vascular Solutions LLC
encuentre defectos de fabricacion o de materiales. Vascular Solutions
LLC no se responsabiliza de ningin dafio incidental, especial o
consecuente ocasionado por el uso del catéter Twin-Pass. La
garantia quedara anulada en caso de dafios que tengan su causa

en el uso indebido, la alteracion, el almacenamiento inadecuado o la
manipulacién indebida del producto.

Ningiin empleado, agente o distribuidor de Vascular Solutions LLC
tiene autoridad para alterar o enmendar esta garantia limitada en
ningun sentido. Cualquier supuesta alteracion o enmienda no podra
aplicarse contra Vascular Solutions LLC.

ESTA GARANTIA SUSTITUYE DE FORMA EXPRESA A TODAS
LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA
CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION
PARA UN PROPOSITO PARTICULAR O CUALQUIER OTRA
OBLIGACION DE VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES
Puede estar cubierto por una o mas patentes de EE. UU. o
internacionales.

Consulte: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass es una marca comercial de Teleflex Innovations S.a.r..,
Vascular Solutions LLC o Teleflex Medical; cada una es parte de
Teleflex Incorporated.

Consulte el glosario de simbolos internacionales en la pagina 27.

Twin-Pass™ Tvakanalskateter

Bruksanvisning
OBSERVERA (USA)

Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av
lakare eller pa ldkares ordination.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Twin-Pass tvakanalskateter ar en kateter med dubbellumen for
anvandning i kranskarl och/eller perifera karl. Twin-Pass-katetern
bestar av ett OTW-lumen (over the wire, 6ver ledaren) som l6per

16

Max. ledardiameter - RX-lumen 0,014 tum / 0,36 mm

RX-lumens innerdiameter 0,017 tum/ 0,43 mm

Max. ledardiameter - OTW-lumen 0,014 tum/ 0,36 mm

OTW-lumen innerdiameter 0,018 tum / 0,46 mm

Ytterdiameter, proximalt skaft 0,038 tum /0,97 mm (2,9 F)

Ytterdiameter, distalt skaft 0,047 tum /1,19 mm (3,5 F)

Ytterdiameter, distal spets 0,026 tum /0,66 mm (2 F)

Minsta innerdiameter for
ledarkateter

MODELL 5200

0.014"/0.36mm:® 3,1‘5|:
a2 v

<« 21cm ——

E@ﬂ [
95cm Sl

105ecm
b 135cm

INDIKATIONER

Twin-Pass-katetern ar avsedd att anvandas tillsammans med
styrbara ledare sa att atskilda delar av kranskarlen och perifera
karl kan nas, for att underlatta placering och utbyte av ledare och
andra interventionella enheter, och att anvandas vid ingrepp med
tva ledare.

Twin-Pass-katetern kan ocksa anvéndas for att infunderaftiliféra
diagnostiska och terapeutiska medel.

KONTRAINDIKATIONER
Twin-Pass-katetern ar kontraindicerad for hogtrycksinjektioner och
for anvandning i hjarnans vaskulatur.

VARNING

Twin-Pass-katetern levereras steril for engangsbruk. Ateranvandning
av en engangsenhet skapar en potentiell risk for patient- eller
anvandarinfektioner och kan riskera enhetens funktionalitet, vilket
kan leda till sjukdom eller allvarlig patientskada.

For inte fram Twin-Pass-katetern utan att en ledare finns pa plats

i en RX-lumen. Att féra fram katetern utan ledare i RX-lumen kan
resultera i karlskada.

Overskrid inte det hdgsta rekommenderade infusionstrycket pa

300 psi (2068 kPa) vid injicering genom Twin-Pass-katetern da detta
kan leda till skada pa kateter eller karl.

Om en ledare med lamplig diameter inte kan passera genom
katetern, férsok inte att I6sa blockeringen genom att spola katetern in
vivo. Detta kan leda till att katetern eller karl skadas. Identifiera och
16s orsaken till blockeringen eller byt ut katetern mot en ny.

For aldrig en intravaskular enhet framat eller bakat forran orsaken
till motstandet faststallts genom fluoroskopi. Att fora katetern mot
motstand kan leda till att kateter eller karl skadas.

0,066 tum/ 1,68 mm

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand inte Twin-Pass-katetern om férpackningen &r skadad. En
skadad foérpackning kan innebara att steriliteten brutits eller att
instrumentet skadats.

Undersok katetern fore anvandning. Anvand inte en skadad kateter.
Det kan leda till karlskada och/eller att katetern inte gar att féra
framat eller bakat.

Kateterns lumen maste spolas med steril, hepariniserad
koksaltlésning fére anvandning for att sakerstalla att katetern ar fri
fran skrap som skulle kunna foras in i kroppen.

Var forsiktig vid hantering av katetern under en procedur for att
minska risken for att katetern oavsiktligt bryts, bojs eller snor sig.
Att dra at hemostasventilen for hart pa kateterskaftet kan skada
ledarlumen, forsvara inférande av katetern eller ledarna eller orsaka
tryckdé@mpning.

Nér katetern befinner sig i kroppen far den endast manipuleras
vid fluoroskopi. Katetern far ej flyttas utan iakttagande av
kateterspetsens lage eftersom det kan leda till skador pa katetern
eller karlet.

Kontrollera att alla kopplingar och tillbehér ar tata samt att det inte
finns nagra luftbubblor i sprutan fore injektion, sa att luft inte kommer
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in i katetern under anvéandning. Underlatenhet att géra detta kan leda
till att det kommer in luft i blodkarlen.

BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar som kan vara associerade med
anvandningen av Twin-Pass-katetern inkluderar, men &r inte
begransade till, foljande:

. Utgjutning/tamponad
. Emboli

. Hypertoni

. Hypotoni

. Infektion

. Inflammatorisk reaktion
. Myokardinfarkt

. Takykardi

. Trombos

. Karldissektion

. Karlperforation

. Karlruptur

. Karlspasm

KLINISK PROCEDUR

Twin-Pass-katetern ska anvandas av lakare som har utbildats i
anvandning av utrustningen. De metoder och férfaranden som
beskrivs utgdr inte ALLA medicinskt acceptabla rutiner och &r inte
heller avsedda att ersatta lakarens erfarenhet och bedémning

vid behandling av en viss patient. Alla tillgangliga data, inklusive
patientens symtom och andra diagnostiska testresultat, ska beaktas
innan beslut om en viss behandlingsplan fattas.

FOLJANDE INGAR | FORPACKNINGEN:

. Twin-Pass-kateter, engangsbruk

OVRIGT MATERIAL SOM BEHOVS MEN SOM
INTE INGAR:

Ledarkateter med innerdiameter som ar tillrackligt stor for att
rymma den typ av Twin-Pass-kateter som anvands

. Passande ledare

. 10 ml spruta (for systemspolning)

. Steril hepariniserad koksaltlésning (fér systemspolning)

. Tryckgivare (om tryck mats)

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING

1. Undersok forpackningen med Twin-Pass-katetern och de
medféljande komponenterna noga for eventuella skador fére
anvandning.

2. Med hjalp av steril teknik, flytta dispensercylindern med
Twin-Pass-katetern till sterilt omrade.

3. Fast en 10 ml spruta fylld med steril, hepariniserad

koksaltlésning vid ledarens ingangsport med luerlasfattning pa
Twin-Pass-katetern och spola igenom katetern ordentligt.

4. Spola Twin-Pass-katetern med steril, hepariniserad
koksaltlésning for att aktivera den hydrofila belaggningen.
5. Ta bort Twin-Pass-katetern fran dispensercylindern och

inspektera den med avseende pa bdjar och dglor.

PROCEDUR FOR ANVANDNING

Gor sa har for att placera Twin-Pass-katetern:

1. For upp Twin-Pass-kateterns RX-del bakifran pa den ledare
som redan ar pa plats i det distala blodkarlssystemet.

VARNING: For aldrig fram Twin-Pass-katetern genom en
RX-lumen utan att en ledare finns pa plats. Att fora fram
katetern utan ledare i RX-lumen kan resultera i kériskada.

2. Under réntgengenomlysning, for forsiktigt fram Twin-Pass-
katetern till onskat distalt vaskulart omrade.

VARNING: For aldrig en intravaskulédr enhet framat eller
bakat forrén orsaken till motstandet faststallts med
fluoroskopi. Att fora katetern mot motstand kan leda till
att kateter eller karl skadas.

3. Att féra in en ledare av alternativ langd genom OTW-lumen:

. For pa ledaren bakifran in i Twin-Pass-kateterns proximala
lumen.

. For fram ledaren till dess att den kommer ut ur OTW-lumen till
den distala karlplatsen.

. Fixera bagge ledarna med gangse teknik for byte av ledare

och dra forsiktigt tillbaka Twin-Pass-katetern till dess att den
distala spetsen kommer ut ur hemostasventilen och bagge
ledarna kan sakras.

4. For att tillfora vatska genom OTW-lumen:

. Skapa en lufttom anslutning, vatska-till-vatska, mellan OTW-
lumen och injektionssprutan.

. Aspirera fore injektion och kontrollera sprutan for att aviagsna
eventuella luftbubblor fére injektion i katetern.

. Anvand injektionssprutan for att infundera det diagnostiska

eller terapeutiska medlet manuellt.

VARNING: Overskrid inte det hdgsta rekommenderade
infusionstrycket pa 300 psi (2068 kPa) vid injicering
genom Twin-Pass-katetern. Detta kan leda till att katetern
eller kérl skadas.

Var forsiktig: Kontrollera att alla anslutningar och tillbehor
ar val atdragna, sa att Iuft inte kan komma in i katetern under
anvandningen.

©2021 Vascular Solutions LLC

5. Kassera Twin-Pass-katetern i enlighet med sjukhusets
standardrutiner.

FORVARING OCH HANTERING

Inga séarskilda forhallanden for forvaring och hantering.

BEGRANSAD GARANTI

Vascular Solutions LLC garanterar att Twin-Pass-katetern ar fri fran
brister i utférande och material fram till angivet utgangsdatum. Det
ansvar som omfattas av denna garanti begrénsas till aterbetalning
for, eller utbyte av, en produkt som Vascular Solutions LLC finner vara
defekt med avseende pa utférande eller material. Vascular Solutions
LLC ska inte hallas ansvarigt for eventuellt oavsiktliga, speciella

eller féljdskador som uppstar genom anvandningen av Twin-Pass-
katetern. Denna garanti galler ej da skador pa produkten uppkommer
pa grund av felaktig anvandning, modifiering, felaktig forvaring eller
felaktig hantering.

Ingen anstalld, agent eller distributor for Vascular Solutions LLC har
ratt att pa nagot satt andra eller modifiera denna begransade garanti.
Vascular Solutions LLC ansvarar inte for eventuella korrigeringar
eller andringar.

DENNA GARANTI ERSATTER ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE
GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR

ETT VISST ANDAMAL ELLER ANDRA FORPLIKTELSER SOM
TILLFALLER VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENT OCH VARUMARKEN
Kan skyddas av ett eller flera amerikanska eller internationella
patent.

Se: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass ar ett varumarke som tillnér Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC, eller Teleflex Medical, var och en del av
Teleflex Incorporated.

Se Forklaring av internationella symboler pa sid. 27.

Twin-Pass™ Cift Erisim Kateteri

Kullanim Talimatlari
ABD iLE iLGILi UYARI

Federal yasalar bu cihazin bir doktor tarafindan veya doktorun
siparisi lizerine satilmasini zorunlu kilmaktadir.

ALETIN TANIMI

Twin-Pass cift erisim kateteri koroner ve/veya periferik damar
yapisinda kullanilmak igin tasarlanmis bir cift limen kateteridir.
Twin-Pass kateteri kateterin uzunlugu boyunca ilerleyen tel
Uzerindeki (OTW) bir limenden ve uzak béliimiindeki hizli degisim
(RX) aktarim limeninden olusmaktadir. Twin-Pass kateterin galisma
uzunlugu 135 cm’dir ve gesitli kilavuz teli gaplari ile uyumludur

(bkz. 6zellikler tablosu). Twin-Pass kateterin distal 18 cm’lik bélimi
hidrofilik bir kaplamaya sahiptir.

Twin-Pass kateterin uzak ugtan sirasiyla 95 cm (tek isaret) ve

105 cm (gift isaret) uzaklikta bulunan beyaz yer isaretleri yer
almaktadir. Twin-Pass kateterde uzak ugtan yaklasik 1 mm uzakliga
yerlestirilmis bir isaretleme bandi bulunur ve OTW limeninin distal
ucunu belirlemek igin, distal ugtan 11 mm uzakliga yerlestiriimis ikinci
bir isaretleme bandina sahiptir.

Twin-Pass kateteri etilen oksitle sterilize edilmistir.

OZELLIKLER

Model Numarasi 5200

Maksimum kilavuz teli gapi - RX

i . 0,014 ing /0,36 mm
umeni

RX limeni i¢ ¢api 0,017 ing /0,43 mm

Maksimum kilavuz teli gapi —

OTW liimeni 0,014 ing /0,36 mm

OTW limen i¢ gapt 0,018 in¢ /0,46 mm

Proksimal mil dis gapi 0,038 ing /0,97 mm (2,9 F)

Ug mil dis cap 0,047 ing/ 1,19 mm (3,5 F)

Uzak ug dis capi 0,026 in¢ /0,66 mm (2 F)

Minimum kilavuz kateter i¢ capi 0,066 ing / 1,68 mm

MODEL 5200

0.014"10.36mm:® 3?5;
v
<« 2Tcm ———>
= =
| il 1]

95cm
105ecm
b 135cm

ENDIKASYONLAR

Twin-Pass kateter koroner ve periferik arter damar yapisinin
ayrik bolgelerine erisebilmek igin yonlendirilebilir kilavuz telleriyle
birlikte kullaniimak, kilavuz tellerinin ve diger girisimsel aletlerin

yerlestiriimesi ile degistiriimesini kolaylastirmak ve iki kilavuz teli
islemi esnasinda kullaniimak igin tasarlanmistir.

Twin-Pass kateter ayni zamanda teshis veya tedavi ajanlarinin alt
secim ile uygulanmasi/aktariimasi igin de kullanilir.

KONTRAENDIKASYONLARI
Twin-Pass kateterinin ylksek basingli enjeksiyonlarda ve beyin
damar yapisinda kullaniimasi kontraendikedir.

UYARILAR

Twin-Pass kateteri steril olarak sadece tek kullanim igin saglanir.
Tek kullanimlik bir cihazin tekrar kullanilmasi, hasta veya kullanici
enfeksiyonu riski yaratir ve hastalik veya ciddi hasta yaralanmasina
yol acabilecek sekilde cihaz islevselligini bozabilir.

Twin-Pass kateterini yerlesik bir kilavuz telinin yoklugunda bir RX
limeni boyunca ilerletmeyin. Kateterin RX limeninde kilavuz teli
olmadan ilerletilmesi damarin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Twin-Pass kateterinden enjeksiyon yaparken énerilen maksimum
uygulama basinci olan 300 psi (2068 kPa) dlzeyini agsmayin ¢linki
bunun sonucunda kateter hasari veya damar yaralanmasi gelisebilir.

Uygun captaki kilavuz teli kateterden gegemiyorsa, s6z konusu
tikaniklidi kateteri in vivo yikayarak cézmeye calismayin. Kateter
hasari veya damar yaralanmasina neden olabilir. Tikanikligin
nedenini tanimlayip, ortadan kaldirin veya kateteri yenisiyle
degistirin.

Direncin nedeni floroskopi ile belirleninceye kadar, bir intravaskiler
cihazi asla dirence karsi itmeyin veya gekmeyin. Kateterin dirence
karsi hareket ettiriimesi kateter hasarina veya damar yaralanmasina
yol agabilir.

ONLEMLER

Paketi hasarliysa Twin-Pass kateterini kullanmayin. Hasarli bir
ambalaj sterilitenin bozuldugu veya cihazin hasar gordiigi anlamina
gelebilir.

Kullanmadan 6nce kateteri kontrol edin. Hasarli kateteri
kullanmayin. Damarda hasara ve/veya kateterin itlememesine ya da
cekilememesine neden olabilir.

Kullanim 6ncesinde kateter Iimenleri steril heparinize salin
ile yikanarak kateterin viicut icine aktarabilecegi debrisler
temizlenmelidir.

Bir islem sirasinda kateter kullanirken, kateterin yanlishkla kirilma,
egrilme veya kivrilma olasiligini azaltmak igin dikkatli davranin.

Hemostatik vananin kateter mili Gizerinde asiri derecede
sikilastiriimasi kilavuz teli limeninin hasar gérmesiyle, kateterin
veya kilavuz tellerinin yerlestiriimesinin gliclesmesiyle veya basing
dismesiyle sonuglanabilir.

Kateter viicuttayken, sadece floroskopi altindaki islemde
kullaniimahdir. Kateter veya damar hasarina neden olabileceginden,
son ug tepkisini gézlemlemeden kateteri hareket ettirmeye
calismayin.

Enjeksiyon 6ncesinde, tiim baglantilarin ve eklentilerin saglam
oldugunu kontrol edin ve enjektdrde hava kabarcidi olup olmadigini
inceleyin, boylece kullanim sirasinda katetere hava girmez. Aksi
takdirde, damar sistemine hava girebilir.

ADVERS ETKILER
Twin-Pass kateteri kullanimiyla iligkilendirilebilen potansiyel advers
etkiler, bunlarla sinirli olmamakla birlikte, asagida verilmistir:

. Eflizyon/tamponad

. Embolizm

. Yiiksek tansiyon

. Dusuk tansiyon

. Enfeksiyon

. Inflamatuvar yanit

. Miyokard enfarktusu
. Tasikardi

. Tromboz

. Damar diseksiyonu
. Damar perforasyonu
. Damar yirtiimasi

. Damar spazmi

KLINIK ISLEM

Twin-Pass kateteri, aletin kullaniimak lizere tasarlandigi alandaki
islemlerin egitimini almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.
Aciklanan teknikler ve iglemler tibbi agidan kabul edilebilir TUM
protokolleri temsil etmez ya da herhangi bir hastanin tedavisinde
doktorun deneyiminin ve yargisinin yerine gegmeyi amaglamaz.
Belirli bir tedavi plani belirlemeden 6nce, hastanin bulgu ve belirtileri
ile diger tani test sonuglari da dahil olmak lizere, mevcut tim veriler
g6z 6nuinde bulundurulmalidir.

PAKET ASAGIDAKILERI IGERIR:

. Tek kullanimlik Twin-Pass kateter

GEREKLIOLANANCAKSAGLANMAYANDIGER

MALZEMELER:

. Kullanimdaki Twin-Pass kateterinin 6zel modeliyle uyumlu
boyutta i¢ ¢api olan kilavuz kateteri

. Uygun kilavuz telleri

. 10 ml'lik enjektor (sistemi yikamak igin)

. Steril heparinli serum fizyolojik (sistemden sivi gegirmek igin)

. Transdiiktor (eger basing élgliyorsa)
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KULLANIM HAZIRLIKLARI

1. Kullanmadan 6nce, Twin-Pass kateter paketini ve pargalarini
hasara kars! dikkatlice kontrol edin.
2. Steril teknik kullanarak, Twin-Pass kateter ile birlikte dagitma

sarmalini steril alana aktarin.

3. Twin-Pass kateterinin ler kilitli kilavuz tel girigine steril,
heparinli serum fizyolojik ile doldurulmus 10 ml'lik bir enjektor
takin ve kateteri iyice yikayin.

4. Hidrofilik kaplamayi etkinlestirmek igin Twin-Pass kateteri
steril, heparinize salin ile yikayin.

5. Twin-Pass kateteri dagitma sarmalindan ¢ikarin ve herhangi
bir egilme veya bikilme olup olmadigini gézlemleyin.

YERLESTIRME iSLEMI

Twin-Pass kateteri agsagida yer alan adimlara gére yerlestirin:

1. Twin-Pass kateterin hizli degisim bolimini zaten uzak damar
yapisinin yerinde olan kilavuz teline geri ylkleyin.
UYARI: Twin-Pass kateterini yerlesik bir kilavuz telinin
yoklugunda bir RX liimeni boyunca ilerletmeyin. Kateterin
RX liimeninde kilavuz teli olmadan ilerletilmesi damar
hasariyla sonuglanabilir.

2. Floroskopi altinda, Twin-Pass kateteri istenen distal damar
alanina dogru dikkatlice ilerletin.

UYARI: Direncin nedeni floroskopi ile belirleninceye
kadar, bir intravaskiiler cihazi asla dirence karsi itmeyin
veya gekmeyin. Kateterin dirence kargi hareket ettirilmesi
kateter hasarina veya damar yaralanmasina yol agabilir.

3. OTW limeninden degisim uzunlugundaki kilavuz telinin
gegirilmesi:

. Kilavuz telini Twin-Pass kateterinin yakin limenine yikleyin.

. Kilavuz telini OTW Iimeninden ¢ikip uzak damar alanina
ulasana kadar ilerletin.

. Standart kilavuz teli degisim tekniklerini kullanarak her iki

kilavuz telini de sabitleyin ve Twin-Pass kateterini uzak ug
hemostatik vanadan ¢ikana ve her iki tel de saglamlastirilana
kadar dikkatle gekin.

4. OTW limeninden sivi gegirilmesi:

. OTW limeni ile enjektor arasinda havasiz, sividan siviya bir
baglanti olugturun.

. Enjeksiyon 6ncesinde aspire edin ve katetere enjeksiyon

yapmadan 6nce tim hava kabarciklarini gidermek icin
enjektord inceleyin.

. Enjeksiyon siringasini kullanarak, tanisal veya terap6tik
maddeyi manuel olarak infiize edin.
UYARI: Twin-Pass kateterinden enjeksiyon yaparken
onerilen maksimum uygulama basinci olan 300 psi
(2068 kPa) diizeyini agmayin. Kateter hasarina veya
damar yaralanmasina neden olabilir.

Onlem: Tiim baglantilarin ve eklentilerin saglam oldugunu kontrol

edin, boylece islem sirasinda katetere hava girisi olmaz.

5. Twin-Pass kateteri standart hastane proseduriini takip ederek
atin.

SAKLAMA VE TASIMA

Ozel bir saklama veya tagima kosulu bulunmamaktadir.

SINIRLI GARANTI

Vascular Solutions LLC Twin-Pass kateterler belirtilen son kullanma
tarihinden 6nce iscilik ve malzeme kusurlari bulunmayacagini garanti
eder. Bu garanti kapsaminda sorumluluk, Vascular Solutions LLC’nin
iscilik veya malzeme agisindan kusurlu buldugu herhangi bir tGriintin
parasinin geri 6denmesi veya degistiriimesiyle sinirhdir. Vascular
Solutions LLC Twin-Pass kateterin kullanimindan kaynaklanan
tesadifi, 6zel veya izleyen hasarlardan sorumlu tutulamaz. Hatali
kullanim, tzerinde degisiklik yapma, yanlis depolama veya yanlis
tasima gibi yollarla triine verilen hasarlar bu sinirli garantiyi gecersiz
kilacaktir.

Hicbir Vascular Solutions LLC calisani, temsilcisi veya dagiticisinin
bu sinirli garantiyi herhangi bir sekilde degistirme yetkisi yoktur.
Sozde degisiklik veya diizeltmeler Vascular Solutions LLC aleyhine
uygulamaya konamaz.

ISBU GARANTI HERHANGI BIR TICARI GARANTI VEYA BELIRLI
BIR AMAC ICIN UYGUNLUK YA DA VASCULAR SOLUTIONS
LLC’IN DIGER YUKUMLULUGU DAHIL OLMAK UZERE, SARIH
VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTI VE YASAL HAKLARIN YERINE
GECER.

PATENTLER VE TiCARI MARKALAR
Bir veya birkag ABD patenti veya uluslararasi patent kapsaminda
olabilir.

Bkz.: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass her biri Teleflex Incorporated’in bir pargasi olan Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC veya Teleflex Medical'in
bir ticari markasidir.

27. sayfada bulunan Uluslararasi Semboller S6zligi'ne bakin.

Dvojpristupovy katéter Twin-Pass™

Navod na pouzitie
UPOZORNENIE PRE USA

Podla federalnych zakonov je mozné tiuto pomécku predavat’
len prostrednictvom lekara alebo na objednavku lekara.

©2021 Vascular Solutions LLC

OPIS POMOCKY

Dvojpristupovy katéter Twin-Pass je dvojlimenovy katéter uréeny na
pouzitie v koronarnych alebo periférnych cievach. Katéter Twin-Pass
sa sklada z lumenu na zavadzanie po dréte (OTW), ktory vedie
pozdiz katétra, a z aplikaéného Iimenu na rychle vymeny (RX) v
distalnom segmente. Katéter Twin-Pass ma pracovnu dizku 135 cm
a je kompatibilny s vodiacimi drétmi réznych priemerov (pozri tabulku
$pecifikacii). Distalna 18 cm Cast’ katétra Twin-Pass ma hydrofilny
potah.

Na katétri Twin-Pass s biele polohovacie znacky nachadzajuce

sa 95 cm (jednoducha znacka) a 105 cm (dvojita znacka) od
distalnej Spicky. Katéter Twin-Pass ma znackovaci pasik, ktory

sa nachadza 1 mm od distalnej $picky, ako aj druhy znackovaci
pasik nachadzajuci sa 11 mm od distalnej Spicky, ktory sluzi na
identifikaciu distalneho konca ltmenu OTW.

Katéter Twin-Pass je sterilizovany etylénoxidom.

SPECIFIKACIE

Cislo modelu 5200

Max. priemer vodiaceho drétu —

lamen RX 0,36 mm/0,014

Vnatorny priemer limenu RX 0,43 mm/0,017”

Max. priemer vodiaceho drotu —

lamen OTW 0,36 mm/0,014

Vnutorny priemer limenu OTW 0,46 mm/0,018”

Vonkajsi priemer proximalneho

tela 0,97 mm/0,038” (2,9 Fr.)

Vonkajsi priemer distalneho tela 1,19 mm/0,047" (3,5 Fr.)

Vonkajsi priemer distalnej Spicky 0,66 mm/0,026” (2 Fr.)

Minimalny vnuatorny priemer

vodiaceho katétra 1,68 mm/0,066
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INDIKACIE

Katéter Twin-Pass je ur€eny na pouzitie v spojitosti s ovladatelnymi
vodiacimi drétmi pri pristupe do definovanych oblasti koronarnych

a periférnych tepien na ulahcenie zavedenia a vymeny vodiacich
drétov a inych intervenénych pomdécok a na pouzitie pri postupoch s
dvomi vodiacimi drétmi.

Katéter Twin-Pass sa pouziva aj na subselektivnu infuziu/podanie
diagnostickych alebo terapeutickych latok.

KONTRAINDIKACIE
Katéter Twin-Pass je kontraindikovany na vysokotlakové injekcie a
na pouzitie v mozgovej vaskulattre.

VAROVANIA

Katéter Twin-Pass sa dodava sterilny a len na jednorazové pouzitie.
Opakované pouzitie pomdcok na jednorazové pouzitie predstavuje
mozné riziko infekcie pacienta alebo pouzivatela a moze narusit
funkénost pomacky, ¢o mdze viest k ochoreniu alebo zavaznej ujme
pre pacienta.

Katéter Twin-Pass nezasuvajte, ak nie je cez limen RX zavedeny
vodiaci drét. Zasuvanie katétra bez vodiaceho drétu v limene RX
moze viest k poskodeniu cievy.

Pri vstrekovani cez katéter Twin-Pass neprekracujte maximalny
odporucany inflzny tlak 300 psi (2068 kPa), pretoze by mohlo dojst
k poskodeniu katétra alebo poraneniu cievy.

Ak cez katéter nie je mozné prevliect vodiaci drét vhodného
priemeru, blokadu sa nepokusajte vyriesit' preplachnutim katétra

v podmienkach in vivo. Mohlo by to viest k poSkodeniu katétra
alebo poraneniu cievy. Identifikujte a vyrieste pricinu blokady alebo
vymeinte katéter za novy.

Intravaskularnu pomécku nikdy nezasuvajte ani nevytahujte proti
odporu, kym fluoroskopicky neurcite pri¢inu odporu. Pohyb katétrom
proti odporu méze sposobit' poskodenie katétra alebo poranenie
cievy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Ak je balenie poSkodené, katéter Twin-Pass nepouzivajte.
Poskodené balenie méze signalizovat narusenie sterility alebo
poskodenie pomocky.

Katéter pred pouzitim skontrolujte. Poskodeny katéter nepouzivaijte.
Mobhlo by dojst k poSkodeniu cievy alebo nemoznosti zasunut alebo
vytiahnut katéter.

Lumeny katétra sa musia pred pouzitim preplachnut sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby v katétri neboli
necistoty, ktoré by sa mohli zaniest do tela.

Pri manipulacii s katétrom po¢as zakroku postupujte opatrne, aby sa
zniZila moznost neimyselného zlomenia, ohnutia alebo zalomenia.

Nadmerné utiahnutie hemostatického ventilu na tele katétra
moze viest k poskodeniu limenu na vodiaci drot, k tazkostiam pri
zavadzani katétra alebo vodiaceho drétu alebo k skresleniu tlaku.

Ked je katéter zavedeny v tele, mdze sa s nim manipulovat len

pod fluoroskopickou kontrolou. NepokUsajte sa hybat katétrom

bez sledovania naslednej reakcie $picky, pretoze moze dojst k
poskodeniu katétra alebo poraneniu cievy.

Pred vstreknutim skontrolujte utiahnutie vSetkych spojov a pripojok
a pozorujte, i v striekacke nie s vzduchové bubliny, aby do katétra
pri pouziti nevnikal vzduch. V opaénom pripade méze dojst’ k
prieniku vzduchu do vaskulatury.

NEZIADUCE UCINKY

K moznym neziaducim u¢inkom, ktoré mézu mat’ spojitost' s pouzitim
katétra Twin-Pass, patria okrem iného:

. Vypotok/tamponada

. Embodlia

. Hypertenzia

. Hypotenzia

. Infekcia

. Zapalova odpoved
. Infarkt myokardu
. Tachykardia

. Trombéza

. Disekcia cievy

. Perforacia cievy
. Ruptura cievy

. Spazmus cievy

KLINICKY POSTUP

Katéter Twin-Pass maju pouzivat len lekari vyskoleni na vykony,
pre ktoré je tato pomdcka uréena. Opisané techniky a postupy
nepredstavuji VSETKY medicinsky prijatefné protokoly ani
nemaju sluzit ako nahrada za prax a Usudok lekara pri oSetrovani
konkrétneho pacienta. Pred rozhodnutim o konkrétnom liecebnom
plane sa musia zvazit vSetky dostupné udaje vratane znamok a
priznakov pacienta a vysledkov dal$ich diagnostickych vysetreni.

Obsah balenia:
. Katéter Twin-Pass na jedno pouzitie

Dalsie potrebné, ale nedodavané polozky:

. Vodiaci katéter s vnutornym priemerom dostatocne velkym na
pouzitie konkrétneho pouzivaného modelu katétra Twin-Pass

. Vhodné vodiace droty

. Striekacka objemu 10 ml (na preplachnutie systému)

. Sterilny heparinizovany fyziologicky roztok (na preplachnutie
systému)

. Prevodnik (v pripade merania tlaku)

PRIPRAVA NA POUZITIE

1. Pred pouzitim pozorne skontrolujte balenie katétra Twin-Pass
a komponenty, ¢i nie st poskodené.

2. Sterilnou technikou preneste dispenzacnu cievku s katétrom
Twin-Pass do sterilného pola.

3. Na luerovy port vstupu vodiaceho drétu na katétri Twin-Pass

pripojte striekacku s objemom 10 ml naplnent sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom a dokladne
vyplachnite katéter.

4. Katéter Twin-Pass vyplachnite sterilnym heparinizovanym
fyziologickym roztokom, aby sa aktivoval hydrofilny potah.
5. Katéter Twin-Pass odstrarite z dispenzacnej cievky a

skontrolujte, ¢i nie je ohnuty alebo zalomeny.

POSTUP ZAVEDENIA

Katéter Twin-Pass zavedte podla nasledujucich krokov:

1. Segment katétra Twin-Pass uréeny na rychle vymeny zalozte
zozadu na vodiaci drét, ktory uz je zavedeny v distalnej
vaskulatare.

VAROVANIE: Katéter Twin-Pass nezasuvajte, ak nie je cez
lumen RX zavedeny vodiaci drét. Zasuvanie katétra bez
vodiaceho drétu v limene RX méze viest’ k poSkodeniu
cievy.

2. Pod fluoroskopickou kontrolou opatrne vedte katéter
Twin-Pass do pozadovaného priestoru v distalnej vaskulature.

VAROVANIE: Intravaskularnu pomécku nikdy nezasuvajte
ani nevyt'ahujte proti odporu, kym fluoroskopicky
neurcite pri¢inu odporu. Pohyb katétrom proti odporu
moze sposobit poSkodenie katétra alebo poranenie cievy.

3. Zavednie vodiaceho drétu v dizke vymeny cez limen OTW:

. Vodiaci drét vioZzte do proximalneho limenu katétra
Twin-Pass.

. Vodiaci drét zasuvaijte, kym nevyjde z limenu OTW do
priestoru distalnej vaskulatury.

. Oba vodiace droty zafixujte pomocou $tandardnych technik

vymeny vodiaceho drétu a opatrne stahujte katéter Twin-
Pass, az kym distalna $picka nevyjde z hemostatického
ventilu a nebude mozné zaistit' oba droty.

4. Podanie kvapaliny cez limen OTW:

. Medzi [limenom OTW a injek&nou striekackou vytvorte spoj
typu kvapalina/kvapalina bez pritomnosti vzduchu.

. Pred vstreknutim aspirujte a sledujte striekacku, aby ste pred

vstreknutim do katétra odstranili pripadné vzduchové bubliny.
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. Injekénou striekatkou manualne podajte diagnosticku alebo
terapeuticku latku.

VAROVANIE: Pri vstrekovani cez katéter Twin-Pass
neprekracujte maximalny odporacany infazny tlak 300 psi
(2068 kPa). Mohlo by to viest' k poSkodeniu katétra alebo
poraneniu cievy.

Bezpecnostné opatrenie: Skontrolujte utiahnutie vSetkych spojov a
pripojok, aby do katétra pri zakroku nevnikal vzduch.

5. Katéter Twin-Pass zlikvidujte podla Standardnych
nemocni¢nych postupov.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Ziadne $pecialne podmienky skladovania alebo manipulacie.

OBMEDZENA ZARUKA

Spolo¢nost Vascular Solutions LLC zarucuje, Ze katéter Twin-Pass
bude do uvedeného datumu exspiracie bez chyb spracovania a
materidlu. Zodpovednost v ramci tejto zaruky sa obmedzuje na
refundéaciu alebo vymenu kazdého vyrobku, v ktorom sa podia
spolo¢nosti Vascular Solutions LLC zistia chyby spracovania alebo
materialu. Spolo¢nost Vascular Solutions LLC nie je zodpovedna za
Ziadne vedlajSie, osobitné ani nasledné od$kodnenie vyplyvajlce z
pouzitia katétra Twin-Pass. Tato obmedzena zaruka zanika v pripade
poskodenia vyrobku v désledku nespravneho pouZzitia, pozmenenia,
nevhodného skladovania alebo nespravnej manipulécie.

Ziaden zamestnanec, zastupca ani distribltor spoloénosti Vascular
Solutions LLC nie je opravneny akokolvek pozmefiovat ani dopifiat
tito obmedzenu zaruku. Udajné pozmenenie alebo doplnenie nie je
vymahatelné od spolo¢nosti Vascular Solutions LLC.

TATO ZARUKA VYSLOVNE NAHRADZA VSETKY OSTATNE
ZARUKY, ATO VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VRATANE
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A VHODNOSTI NA URCITY
UCEL, AKO AJ VSETKY DALSIE ZAVAZKY SPOLOCNOSTI
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY
Produkt méze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi USA
alebo medzinarodnymi patentmi.

Pozri: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass je ochranna znamka spolocnosti Teleflex Innovations
S.a.rl., Vascular Solutions LLC, alebo Teleflex Medical, pricom kazda
z nich je sucastou skupiny Teleflex Incorporated.

Pozri ¢ast' Slovnik medzinarodnych symbolov na strane 27.

Dvosmjerni kateter Twin-Pass™

Upute za uporabu
OPREZ ZA SAD

Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lijeéniku ili na njegov zahtjev.

OPIS UREDAJA

Dvosmjerni kateter Twin-Pass je dvoluminalni kateter namijenjeni
uporabi u koronarnim i/ili perifernim krvnim Zilama. Kateter Twin-
Pass sastoji se od lumena ,preko Zice" (engl. over-the-wire) koji se
proteze duljinom katetera i lumena za plasiranje za brzu izmjenu na
distalnom segmentu. Kateter Twin-Pass ima radnu duljinu od 135 cm
i kompatibilan je s razli¢itim promjerima vodilica (pogledaijte tablicu
tehnickih znacajki). Kateter Twin-Pass ima i hidrofilni premaz duljine
18 cm na distalnom dijelu.

Kateter Twin-Pass ima bijele oznake postavljanja koje se nalaze

95 cm (pojedinaéna oznaka), odn. 105 cm (dupla oznaka) od
distalnog vrha. Kateter Twin-Pass ima jednu traku markera koja

se nalazi na udaljenosti od 1 mm od distalnog vrha, a drugu na
udaljenosti od 11 mm od distalnog vrha koje sluze za identifikaciju
distalnog kraja lumena ,preko Zice® (engl. over-the-wire).

Kateter Twin-Pass steriliziran je etilen-oksidom.

TEHNICKE ZNACAJKE

Broj modela 5200

Maksimalni promjer vodilice -

o 0,36 mm/0,014 inca
lumen za brzu izmjenu

Unutarnji promjer lumena za

L 0,43 mm/0,017 in¢a
brzu izmjenu

Maksimalni promjer vodilice -
lumen ,preko Zice" (engl.
over-the-wire)

0,36 mm/0,014 inca

Unutarnji promjer lumena
Jpreko Zice* (engl. over-
the-wire)

0,46 mm/0,018 inca

Vanjski promjer proksimalne

P 0,97 mm/0,038 inda (2,9 Fr.)

Vanjski promjer distalne osi 1,19 mm/0,047 in¢a (3,5 Fr.)

Vanjski promjer distalnog vrha 0,66 mm/0,026 inc¢a (2 Fr.)

Minimalni unutarnji promjer

vodeceg katetera 1,68 mm/0,066 inca
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INDIKACIJE

Kateter Twin-Pass namijenjen je uporabi sa usmjerljivim vodilicama
za pristup odvojenim regijama koronarnih i/ili perifernih arterija, za
olak$ano postavljanje i izmjenu vodilica i drugih interventnih uredaja
te za uporabu tijekom postupaka u kojima se koriste dvije vodilice.

Kateter Twin-Pass se koristi i za podselektivno ubrizgavanje/
uvodenije dijagnostickih ili terapijskih sredstava.

KONTRAINDIKACIJE
Kateter Twin-Pass kontraindiciran je kod ubrizgavanja pod visokim
tlakom te za uporabu u cerebralnim krvnim Zilama.

UPOZORENJA

Kateter Twin-Pass isporuéuje se sterilan samo za jednokratnu
uporabu. Ponovno kori$tenje uredaja za jednokratnu uporabu stvara
mogucu opasnost od infekcije bolesnika ili korisnika i moze ugroziti
funkcionalnost uredaja, $to moze dovesti do bolesti ili teSke ozljede
bolesnika.

Nemojte uvoditi kateter Twin-Pass kroz lumen za brzu izmjenu bez
postavljene vodilice. Uvodenje katetera u lumen za brzu izmjenu bez
vodilice moZe dovesti do ozljede krvne Zile.

Nemojte premasiti maksimalni preporuceni tlak ubrizgavanja od

300 psi (2068 kPa) prilikom ubrizgavanja kroz kateter Twin-Pass jer
moze doc¢i do ostecenja katetera ili ozljede krvne Zile.

Ako vodilica odgovaraju¢eg promjera ne moze proci kroz kateter,
nemojte pokusavati otkloniti blokadu ispiranjem katetera in vivo.
MozZe dod¢i do ostecenja katetera ili ozljede krvne Zile. Utvrdite i
otklonite uzrok blokade ili zamijenite kateter novim.

Nikada nemojte uvaditi ili povlaciti intravaskularni uredaj u slu¢aju
otpora sve dok se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora. Pomicanje
katetera u slu€aju otpora moze dovesti do ostec¢enja katetera ili
ozljede krvne Zile.

MJERE OPREZA

Nemojte koristiti kateter Twin-Pass ako je pakiranje oste¢eno.
Osteceno pakiranje moze ukazivati na narusenu sterilnost ili
ostecenje uredaja.

Prije uporabe pregledajte kateter. Nemojte koristiti oSteceni kateter.
MozZe doéi do ozljede krvne Zile i/ili nemogucnosti uvodenija ili
povlacenja katetera.

Prije uporabe lumeni katetera moraju se isprati sterilnom,
hepariniziranom fiziolo§kom otopinom kako bi se osiguralo da u
kateteru nema debrisa (otpada) koji bi se mogao unijeti u organizam.
Budite oprezni prilikom rukovanja kateterom tijekom postupka radi
smanjenja mogucénosti slu¢ajnog loma, savijanja ili uvijanja.
Prekomjerno pritezanje hemostatskog ventila na os katetera

moze dovesti do oSteéenja lumena za vodilicu, poteskoca prilikom
uvodenja katetera ili vodilica te snizenja tlaka.

Kada se kateter nalazi u tijelu, njime treba rukovati samo uz
fluoroskopiju. Nemojte pokuSavati pomicati kateter bez promatranja
posljedi¢nog odgovora vrha jer moze doc¢i do ostecenja katetera ili
ozljede krvne Zile.

Provijerite jesu li svi spojevi i prikljucci pricvrséeni te da u Strcaljki
nema mjehuri¢a zraka prije ubrizgavanja, tako da se tijekom uporabe
zrak ne uvodi u kateter. Ako to ne ucinite, mozZe doc¢i do uvodenja
zraka u krvne Zile.

NUSPOJAVE
Nuspojave koje mogu biti povezane s uporabom katetera Twin-Pass
podrazumijevaju ali nisu ograni¢ene na:

. izljev/tamponadu,

. emboliju,

. hipertenziju,

. hipotenziju,

. infekciju,

. upalni odgovor,

. infarkt miokarda,

. tahikardiju,

. trombozu,

. disekciju krvne Zile,
. perforaciju krvne Zile,
. puknucée krvne Zile,
. spazam krvne Zile.

KLINICKI POSTUPAK

Katetere Twin-Pass trebaju koristiti lijecnici obuceni za postupke
kojima je uredaj namijenjen. Opisane tehnike i postupci ne
predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole niti su namijenjeni
zamjeni za lije¢nikovo iskustvo i prosudbu u lije¢enju bilo kog
pojedinac¢nog bolesnika. Treba razmotriti sve dostupne podatke,
uklju€ujuci bolesnikove znakove i simptome te rezultate drugih
dijagnostickih ispitivanja, prije utvrdivanja posebnog plana lije¢enja.

Pakiranje sadrzi:
. Kateter Twin-Pass za jednokratnu uporabu

Ostali potrebni dodaci koji se nabavljaju zasebno:

. vodedi kateter unutarnjeg promjera dostatno velikog da primi
poseban model katetera Twin-Pass koji se koristi,

. odgovarajuce vodilice,

. Strcaljka od 10 ml (za ispiranje sustava),

. sterilna heparinizirana fizioloSka otopina (za ispiranje
sustava),

. pretvarac (za mjerenje tlaka).

PRIPREME ZA UPORABU

1. Prije uporabe pozorno pregledajte na o$tecenja pakiranje
katetera Twin-Pass i njegove komponente.

2. Koristenjem asepti¢ne (sterilne) tehnike, prenesite spiralni
dispenzer s kateterom Twin-Pass na sterilno polje.

3. Pricvrstite Strcaljku od 10 ml napunjenu sterilnom,

hepariniziranom fizioloSkom otopinom na ulazni Luer
priklju¢ak (otvor) za vodilicu katetera Twin-Pass i temeljito
isperite kateter.

4. Isperite kateter Twin-Pass sterilnom, hepariniziranom
fizioloSkom otopinom kako biste aktivirali hidrofilni premaz.
5. Izvadite kateter Twin-Pass iz spiralnog dispenzera i

pregledajte ga na bilo kakve znakove savijanja ili uvijanja.

POSTUPAK POSTAVLJANJA

Postavite kateter Twin-Pass prema sljede¢im koracima:

1. Prebacite segment za brzu izmjenu katetera Twin-Pass preko
unaprijed postavljene vodilice u distalnoj krvnoj Zili.
UPOZORENJE: Nemoijte uvoditi kateter Twin-Pass kroz
lumen za brzu izmjenu bez postavljene vodilice. Uvodenje
katetera u lumen za brzu izmjenu bez vodilice moze
dovesti do ozljede krvne zile.

2. Pomocu fluoroskopije pozorno uvodite kateter Twin-Pass u
Zeljeni distalni krvoZzilni prostor.
UPOZORENJE: Nikada nemojte uvoditi ili povlagiti
intravaskularni uredaj u slu¢aju otpora sve dok se
fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora. Pomicanje
katetera u sluc¢aju otpora moze dovesti do oStecenja
katetera ili ozljede krvne Zzile.

3. Postavljanje vodilice za izmjenu duljine kroz lumen ,preko
Zice" (engl. over-the-wire):

. Postavite vodilicu u proksimalni lumen katetera Twin-Pass.

. Uvodite vodilicu sve dok ne izade iz lumena ,preko Zice*
(engl. over-the-wire) u distalni krvoZilni prostor.

. Pri¢vrstite obje vodilice koriste¢i standardne tehnike izmjene

vodilica i pozorno povlacite kateter Twin-Pass sve dok distalni
vrh ne izade iz hemostatskog ventila te dok se obje vodilice
ne budu mogle pri¢vrstiti.

4. Isporuka tekucine kroz lumen ,preko Zice" (engl. over-the-
wire):

. Spojite lumen ,preko Zice* (engl. over-the-wire) i Strcaljku za
ubrizgavanje pomocu veze tekucina na tekucinu bez zraka.

. Aspirirajte prije injekcije i pregledajte Strcaljku kako biste
uklonili sve mjehuri¢e zraka prije ubrizgavanja u kateter.

. Pomocu $trcaljke ruéno ubrizgajte dijagnosticko ili terapijsko
sredstvo.

UPOZORENJE: Nemojte premasiti maksimalni
preporuceni tlak ubrizgavanja od 300 psi (2068 kPa)
prilikom ubrizgavanja kroz kateter Twin-Pass. MozZe do¢i
do ostecenja katetera ili ozljede krvne Zile.

Mjera opreza: Provijerite jesu li svi spojevi i priklju¢ci pri¢vrséeni tako
da se tijekom postupka zrak ne uvodi u kateter.

5. Odlozite kateter Twin-Pass u otpad slijedeci standardni
bolnicki postupak.

CUVANJE | RUKOVANJE

Ne postoje posebni uvjeti cuvanja ili rukovanja.

OGRANICENO JAMSTVO

Tvrtka Vascular Solutions LLC jam¢i da kateter Twin-Pass nema
propusta u izradi i materijalima prije navedenog datuma isteka

roka uporabe. Odgovornost temeljem ovog jamstva ograni¢ena je
na povrat ili zamjenu bilo kojeg proizvoda za koji je tvrtka Vascular
Solutions LLC otkrila da ima propuste u izradi ili materijalima. Tvrtka
Vascular Solutions LLC nece biti odgovorna za bilo kakvu slu¢ajnu,
posebnu ili posljedi¢nu Stetu koja proizlazi iz koristenja katetera
Twin-Pass. Ostecenje proizvoda zbog pogresne uporabe, izmjene,
nepropisnog ¢uvanja ili nepravilnog rukovanja ponistit ¢e ovo
ograni¢eno jamstvo.

Niti jedan zaposlenik, zastupnik ili distributer tvrtke Vascular
Solutions LLC nema ovlastenje izmijeniti ili dopuniti ovo ograni¢eno
jamstvo u bilo kojem pogledu. Svaka pretpostavljena izmjena

ili dopuna nece biti provodiva bez ovlastenja tvrtke Vascular
Solutions LLC.

OVO JAMSTVO IZRICITO ZAMJENJUJE SVA DRUGA JAMSTVA,
BILO DA SU IZRICITO NAVEDENA ILI PODRAZUMIJEVANA,
UKLJUCUJUCI JAMSTVO UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA
NAMIJENJENU SVRHU ILI BILO KOJU DRUGU OBVEZU TVRTKE
VASCULAR SOLUTIONS LLC.
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PATENTI | ZASTITNI ZNAKOVI
Mogu biti pokriveni jednim ili vise americkih ili medunarodnih
patenata.

Posjetite: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass je zastitni znak tvrtki Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular
Solutions LLC ili Teleflex Medical, od kojih je svaka dio tvrtke Teleflex
Incorporated.

Pogledajte Kazalo medunarodnih simbola na 27. stranici.

Kateter za dvostruki pristup Twin-Pass™

Uputstvo za upotrebu
OPREZ ZA SAD

Federalni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane ili
prema nalogu lekara.

OPIS UREDAJA

Kateter za dvostruki pristup Twin-Pass predstavlja dvolumenski
kateter namenjen za upotrebu u koronarnoj ifili perifernoj vaskulaturi.
Kateter Twin-Pass se sastoji od jednog lumena koji ide preko Zice
(engl. over-the-wire, OTW), koji se proteZe duz celog katetera, i
jednog lumena za brzu razmenu (engl. rapid exchange, RX) na
distalnom segmentu. Kateter Twin-Pass ima radnu duzinu od 135 cm
i kompatibilan je sa Zicama vodiljama razli¢itog precnika (videti
tabelu sa specifikacijama). Kateter Twin-Pass ima i hidrofilnu oblogu
na distalnih 18 cm.

Kateter Twin-Pass ima bele pozicione obeleZivace, koji se nalaze

na udaljenosti od 95 cm (jednostruki obelezivac) i 105 cm (dvostruki
obelezivac). Kateter Twin-Pass ima prstenasti obeleziva¢ na 1 mm
od distalnog vrha i drugi prstenasti obeleziva¢ na 11 mm od distalnog
vrha, kako bi se odredio distalni kraj lumena OTW.

Kateter Twin-Pass je sterilizovan etilen-oksidom.

SPECIFIKACIJE

Broj modela 5200

Maksimalni pre¢nik Zice vodilje

— lumen RX 0,36 mm/0,014 in¢a

Unutra$nji pre€nik lumena RX 0,43 mm/0,017 inca

Maksimalni precnik Zice vodilje
— lumen OTW

Unutra$nji pre¢nik lumena
OTW
Spoljasnji precnik proksimalne
osovine
Spoljasnji pre¢nik distalne
osovine
Spoljadniji precnik distalnog
vrha
Minimalni unutrasnji pre¢nik
vodeceg katetera

Model 5200
95cm

A
0.014"/0.36mm 3.5F
2
105ecm

b 135cm

0,36 mm/0,014 inca

0,46 mm/0,018 in¢a

0,97 mm/0,038 inca (2,9 Fr.)

1,19 mm/0,047 in¢a (3,5 Fr.)

0,66 mm/0,026 in¢a (2 Fr.)

1,68 mm/0,066 inca

<« 21cm ——

INDIKACIJE

Kateter Twin-Pass je namenjen za upotrebu u kombinaciji sa Zicama
vodiljama sa navodenjem, kako bi se pristupilo zasebnim regionima
koronarne i periferne arterijske vaskulature, olaksalo plasiranje i
razmena zica vodilja i drugih interventnih uredaja, kao i za upotrebu
tokom zahvata sa dve Zice vodilje.

Kateter Twin-Pass se koristi i za podselektivno ubrizgavanje,
odnosno isporuku dijagnostickih ili terapijskih sredstava.

KONTRAINDIKACIJE
Kateter Twin-Pass je kontraindikovan za ubrizgavanje pod visokim
pritiskom, kao i za upotrebu u cerebralnoj vaskulaturi.

UPOZORENJA

Kateter Twin-Pass dostavlja se sterilan i isklju¢ivo za jednokratnu
upotrebu. Ponovna upotreba uredaja za jednokratnu upotrebu dovodi
do moguceg rizika od infekcije pacijenta ili korisnika i moze da ugrozi
funkcionalnost uredaja, $to moze da dovede do razvoja oboljenja ili
ozbiljne povrede pacijenta.

Nemojte uvlaciti kateter Twin-Pass bez postavljene Zice vodilje kroz
lumen RX. Uvlaenje katetera bez Zice vodilie u lumenu RX moZe
dovesti do povrede krvnog suda.

Nemojte prekoraciti maksimalni preporuceni pritisak ubrizgavanja
od 300 psi (2068 kPa) kada ubrizgavate kroz kateter Twin-Pass, jer
moze doc¢i do ostecenja katetera ili povrede krvnog suda.

Ako Zica vodilja odgovarajuc¢eg precnika ne moze da prode kroz
kateter, ne pokusavajte da resite blokadu ispiranjem katetera in vivo.
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Moze doci do oStecenja katetera ili povrede krvnog suda. Identifikujte
i sanirajte uzrok blokade ili zamenite kateter novim.

otpor, sve dok se fluoroskopijom ne odredi uzrok otpora. Pokretanje
katetera uprkos otporu moze dovesti do ostecenja katetera ili
povrede krvnog suda.

MERE OPREZA

Nemojte koristiti kateter Twin-Pass ako je pakovanje oSte¢eno.
Osteceno pakovanje bi moglo da ukazuje na narusenu sterilnost ili
na ostecenje uredaja.

Pregledajte kateter pre upotrebe. Nemojte koristiti oSteceni kateter.
MozZe dod¢i do oStecenja krvnog suda i/ili nemogucénosti da se kateter
uvuge ili izvuce.

Pre upotrebe obavezno isperite lumene katetera heparinizovanim
fizioloSkim rastvorom, kako biste bili sigurni da u kateteru nema
hirurskih otpadaka koji bi mogli biti uneseni u organizam.

Pazljivo rukujte kateterom tokom zahvata, kako biste smanijili
mogucnost sluéajnog preloma, savijanja ili prelamanja katetera.

Prekomerno zatezanje hemostatskog ventila na osovinu katetera
moze dovesti do oSteé¢enja lumena Zice vodilje, potesSkoca prilikom
ubacivanja katetera ili Zica vodilja ili do prigusivanja pritiska.

Kada je kateter u organizmu, njime treba rukovati samo pod
vodstvom fluoroskopa. Nemojte pomerati kateter, a da pri tom ne
pratite reakciju vrha katetera, jer moze doéi do ostecenja katetera ili
povrede krvnog suda.

Proverite da li su svi priklju¢ci i dodaci fiksirani, i pogledajte da li ima
zaostalih mehuri¢a u $pricu, pre ubrizgavanja, kako tokom kori¢enja
vazduh ne bi uSao u kateter. Ako to ne ucinite, vazduh bi mogao da
ude u vaskulaturu.

NEZELJENA DEJSTVA
U nezeljena dejstva koja mogu biti povezana sa upotrebom katetera
Twin-Pass spadaju, izmedu ostalog:

. izlivtamponada

. embolija

. hipertenzija

. hipotenzija

. infekcija

. inflamatorna reakcija

. infarkt miokarda

. tahikardija

. tromboza

. disekcija krvnog suda

. perforacija krvnog suda
. ruptura krvnog suda

. spazam krvnog suda
KLINICKA PROCEDURA

Kateter Twin-Pass treba da koriste lekari koji su obuceni za zahvate
za koje je uredaj namenjen. Opisane tehnike i procedure ne
predstavljaju SVE medicinski prihvatljive protokole, niti su namenjeni
kao zamena za iskustvo i rasudivanje lekara prilikom le¢enja
konkretnog pacijenta. Treba uzeti u obzir sve znake i simptome

kod pacijenta, kao i druge rezultate dijagnostickih analiza, pre
odredivanja specifi¢nog plana lec¢enja.

U pakovanju se nalazi:
. Kateter Twin-Pass za jednokratnu upotrebu

Potreban pribor koji nije dostavljen u pakovanju:

. Vodeci kateter sa unutradnjim pre¢nikom dovoljno velikim da
u njega moze da stane konkretan model katetera Twin-Pass
koji se koristi

. Odgovarajuce Zice vodilje

. Spric od 10 ml (za ispiranje sistema)

. Heparinizovani fiziolo$ki rastvor (za ispiranje sistema)

. Transduktor (ako merite pritisak)

PRIPREMA ZA UPOTREBU

1. Pre upotrebe, pazljivo pregledajte pakovanje i komponente
katetera Twin-Pass i proverite da nema ostecenja.

2. Koriste¢i tehnike sterilizacije, prenesite spiralnu prevlaku sa
kateterom Twin-Pass na sterilno polje.

3. Na Luer prikljuéak ulaznog otvora za Zicu vodilju na kateteru

Twin-Pass prikacite $pric od 10 ml napunjen heparinizovanim
fizioloSkim rastvorom i temeljno isperite kateter.

4. Kateter Twin-Pass isperite heparinizovanim fizioloskim
rastvorom, kako biste aktivirali hidrofilnu oblogu.
5. |zvadite kateter Twin-Pass iz spiralne prevlake i pregledajte

da nije negde savijen ili prelomljen.

PROCEDURA PLASIRANJA KATETERA

Plasirajte kateter Twin-Pass prateci sledece korake:

1. Prevucite segment za brzu razmenu katetera Twin-Pass preko
Zice vodilje, koja je ve¢ postavljena u distalnoj vaskulaturi.
UPOZORENJE: Nemoijte uvlaéiti kateter Twin-Pass
bez postavljene zice vodilje kroz lumen RX. Uvlacenje
katetera bez Zice vodilje u lumenu RX moze dovesti do
povrede krvnog suda.

2. Pod vodstvom fluoroskopa, pazljivo uvlacite kateter Twin-Pass
do Zeljenog distalnog vaskularnog prostora.
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UPOZORENJE: Nemojte nikada uvoditi ili izvlagiti
intravaskularni uredaj ako postoji otpor, sve dok se
fluoroskopijom ne odredi uzrok otpora. Pokretanje
katetera uprkos otporu moze dovesti do oStecenja
katetera ili povrede krvnog suda.

3. Za isporuku Zice vodilje (duzine za razmenu) kroz
lumen OTW:
. Uvucite Zicu vodilju u proksimalni lumen katetera Twin-Pass.
. Uvodite Zicu vodilju sve dok ne izade iz lumena OTW u
distalni vaskularni prostor.
. Fiksirajte obe Zice vodilje pomocu standardnih tehnika za

razmenu Zzice vodilje i pazljivo izvlacite kateter Twin-Pass sve
dok distalni vrh ne izade iz hemostatskog ventila i obe Zice
mogu biti fiksirane.

4. Za isporuku te¢nosti kroz lumen OTW:

. Napravite vezu tecnosti sa te¢no$¢u, bez vazduha, izmedu
lumena OTW i §prica za ubrizgavanje.

. Aspirirajte pre ubrizgavanja i posmatrajte Spric kako biste
uklonili bilo kakve mehuri¢e vazduha pre ubrizgavanja u kateter.

. Pomocu $prica za ubrizgavanje, ruéno ubrizgajte

dijagnosticko ili terapijsko sredstvo.

UPOZORENJE: Nemojte prekoraciti maksimalni
preporuceni pritisak ubrizgavanja od 300 psi (2068 kPa)
kada ubrizgavate kroz kateter Twin-Pass. Moze do¢i do
ostecenja katetera ili povrede krvnog suda.

Mera opreza: Proverite da li su svi prikljuéci i dodaci fiksirani, kako
tokom zahvata vazduh ne bi uSao u kateter.

5. QOdlozite kateter Twin-Pass u otpad prema standardnim
bolni¢kim procedurama.

CUVANJE | RUKOVANJE

Nema posebnih uslova za ¢uvanje i rukovanije.

OGRANICENA GARANCIJA

Kompanija Vascular Solutions LLC garantuje da kateter Twin-Pass
nema nedostataka u pogledu kvaliteta izrade i materijala pre isteka
navedenog roka trajanja. Odgovornost pod ovom garancijom je
ograni¢ena na refundaciju ili zamenu bilo kog proizvoda za koji
kompanija Vascular Solutions LLC utvrdi da ima nedostatke u
pogledu kvaliteta izrade ili materijala. Kompanija Vascular Solutions
LLC nije odgovorna ni za kakvu slu¢ajnu, posebnu ili posledi¢nu
Stetu nastalu upotrebom katetera Twin-Pass. Ova ograni¢ena
garancija ne pokriva oStecenja proizvoda nastala njegovom
pogresnom upotrebom, izmenom, nepravilnim ¢uvanjem ili
nepravilnim rukovanjem.

Nijedan zaposleni, predstavnik ili distributer kompanije Vascular
Solutions LLC nema ovlas¢enje da u bilo kom pogledu izmeni ili
dopuni ovu ograni¢enu garanciju. Bilo kakvo pozivanje na izmenu ili
dopunu nije obavezuju¢e za kompaniju Vascular Solutions LLC.

OVA GARANCIJA IZRICITO VAZI UMESTO SVIH DRUGIH
GARANCIJA, IZRAZENIH ILI PODRAZUMEVANIH, UKLJUCUJUCI
BILO KAKVU GARANCIJU KOMERCIJALNOST! ILI PODESNOSTI
ZA ODREBENU NAMENU ILI BILO KAKVU DRUGU OBAVEZU
KOMPANIJE VASCULAR SOLUTIONS LLC.

PATENTI | ZASTITNI ZNACI
Mogu biti obuhvaceni jednim ili vise patenata SAD-a ili
medunarodnim patentima.

Vidite: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass je zastitni znak kompanija Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC, ili Teleflex Medical, a svaka je deo
kompanije Teleflex Incorporated.

Pogledajte re¢nik medunarodnih simbola na strani 27.

Cateter Twin-Pass™ cu acces dual

Instructiuni de utilizare
ATENTIONARE SUA

Legislatia federala restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv la vanzarea doar de catre un medic sau la
recomandarea unui medic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul Twin-Pass cu acces dual este un cateter prevazut cu doua
lumene, proiectat pentru utilizare in cadrul vascularizatiei coronariene
si/sau periferice. Cateterul Twin-Pass este alcatuit dintr-un lumen
aplicat peste un fir de ghidaj (over-the-wire, OTW), care se intinde
pe toata lungimea cateterului, si dintr-un lumen de introducere pentru
schimb rapid (rapid exchange, RX) la nivelul segmentului distal.
Cateterul Twin-Pass are o lungime functionald de 135 cm si este
compatibil cu diverse diametre ale firelor de ghidaj (vezi tabelul de
specificatii). Cateterul Twin-Pass prezinta de asemenea un invelis
hidrofil in portiunea distald de 18 cm a cateterului.

Cateterul Twin-Pass este prevazut cu marcaje albe de pozitionare
localizate la 95 cm (marcaj simplu) si respectiv 105 cm (marcaj
dublu) fata de varful distal. Cateterul Twin-Pass prezinta o banda de
marcaj localizata la 1 mm distanta de varful distal si o a doua banda
de marcaj localizata la 11 mm distanta de varful distal, pentru a
identifica capatul distal al lumenului OTW.

Cateterul Twin-Pass a fost sterilizat cu oxid de etilena.
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SPECIFICATII

Numarul modelului 5200

Diametrul maxim al firului de
ghidaj - lumenul RX
Diametrul interior al lumenului

0,36 mm /0,014 in.

0,43 mm /0,017 in.

Diametrul maxim al firului de
ghidaj - lumenul OTW

Diametrul interior al lumenului
OTW

Diametrul extern al axului
proximal

Diametrul extern al axului
distal

Diametrul extern al capatului
distal

Diametrul interior minim al
cateterului de ghidaj

Modelul 5200
95cm

0.014"/0.36mm 3,1‘5
2
105ecm

‘ -
l
b 135cm

0,36 mm /0,014 in.

0,46 mm /0,018 in.

0,97 mm /0,038 in. (2,9 Fr.)

1,19 mm /0,047 in. (3,5 Fr.)

0,66 mm /0,026 in. (2 Fr.)

1,68 mm /0,066 in.

n

<« 21cm ——

EFECTE ADVERSE
Efectele adverse potentiale care pot fi asociate cu utilizarea
cateterului Twin-Pass includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

. Efuziune/tamponada
. Embolie

. Hipertensiune arteriala
. Hipotensiune arteriala
. Infectie

. Réspuns inflamator

. Infarct miocardic

. Tahicardie

. Tromboza

. Disectia vasului

. Perforarea vasului

. Ruptura vasului

. Spasm vascular

PROCEDURA CLINICA

Cateterul Twin-Pass trebuie utilizat de catre medici instruiti cu privire
la procedurile pentru care dispozitivul este destinat. Tehnicile si
procedurile descrise nu reprezinta TOATE protocoalele acceptabile
din punct de vedere medical, nici nu sunt destinate drept substituent
al experientei si rationamentului medicului in tratarea oricarui pacient
individual. Toate datele disponibile, inclusiv semnele si simptomele
pacientului, precum si alte rezultate ale testelor diagnostice, trebuie
luate in considerare Tnainte de a determina un plan de tratament
specific.

Ambalajul contine:

INDICATII

Cateterul Twin-Pass este destinat utilizarii impreuna cu fire de ghidaj
orientabile, pentru a accesa regiuni discrete ale vascularizatiei
arteriale coronariene si periferice, pentru a facilita amplasarea si
schimbarea firelor de ghidaj si a altor dispozitive interventionale si
pentru utilizarea pe parcursul procedurilor cu doua fire de ghidaj.

Cateterul Twin-Pass este utilizat de asemenea pentru perfuzarea/
administrarea subselectiva a substantelor terapeutice sau diagnostice.

CONTRAINDICATII
Cateterul Twin-Pass este contraindicat pentru efectuarea injectiilor
sub presiune si pentru utilizarea in cadrul vascularizatiei cerebrale.

AVERTISMENTE

Cateterul Twin-Pass este furnizat steril si destinat unei singure
utilizari. Refolosirea unui dispozitiv de unica folosinta genereaza
un risc potential de infectii pentru pacient sau utilizator si poate
compromite functionalitatea dispozitivului, fapt ce poate cauza
imbolnavirea sau vatamarea grava a pacientului.

Nu avansati cateterul Twin-Pass fara a avea un fir de ghidaj
amplasat printr-un lumen RX. Avansarea cateterului fara un fir de
ghidaj amplasat in lumenul RX poate cauza lezarea vasului.

Nu depasiti presiunea maxima recomandata pentru perfuzie, de
300 psi (2068 kPa), in timpul injectiei prin cateterul Twin-Pass,
intrucat poate surveni deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.

Daca un fir de ghidaj cu diametrul corespunzator nu poate fi

trecut prin cateter, nu incercati sa rezolvati blocajul prin spalarea
cateterului in vivo. Poate rezulta deteriorarea cateterului sau lezarea
vasului. Identificati si rezolvati cauza blocajului sau inlocuiti cateterul
cu unul nou.

Daca se intampina rezistenta, nu avansati sau retrageti niciodata
un dispozitiv intravascular pana cand cauza rezistentei nu este
determinata prin intermediul fluoroscopiei. Miscarea cateterului
impotriva rezistentei poate duce la deteriorarea cateterului sau la
lezarea vasului.

PRECAUTII

Nu utilizati cateterul Twin-Pass in cazul in care ambalajul a fost
deteriorat. Un ambalaj deteriorat poate indica o compromitere a
sterilitatii sau deteriorarea dispozitivului.

Inspectati cateterul inaintea utilizarii. Nu utilizati un cateter deteriorat.
Se poate produce deteriorarea vasului si/sau incapacitatea de a
avansa sau de a retrage cateterul.

Lumenele cateterului trebuie spéalate cu solutie salina sterila,
heparinizata inaintea utilizarii, pentru a asigura absenta din cateter a
reziduurilor care ar putea fi introduse in organism.

Actionati cu prudenta atunci cand manipulati cateterul in timpul

unei proceduri, pentru a reduce posibilitatea de rupere, indoire sau
rasucire accidentala.

Strangerea excesiva a valvei hemostatice pe axul cateterului

poate duce la deteriorarea lumenului firului de ghidaj, dificultate

la introducerea cateterului sau firelor de ghidaj sau amortizarea
presiunii.

Atunci cand cateterul este in interiorul corpului, trebuie manipulat
doar sub ghidaj fluoroscopic. Nu incercati sa miscati cateterul fara
sa observati raspunsul rezultant la nivelul varfului, intrucat se poate
produce deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.

Tnaintea injectiei, verificati c& toate racordurile si accesoriile sunt bine
fixate si observati ca seringa sa fie lipsita de bule de aer, astfel incat
aerul sa nu fie introdus in cateter in timpul utilizarii. Nerespectarea
acestui lucru poate duce la introducerea aerului in vascularizatie.
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. Cateter Twin-Pass de unica folosinta

Alte elemente necesare, dar care nu sunt furnizate:

. Cateter de ghidaj cu un diametru interior suficient de mare
incat sa acomodeze modelul specific de cateter Twin-Pass
utilizat

. Fire de ghidaj corespunzatoare

. Seringa de 10 ml (pentru spalarea ansamblului)

. Solutie salina sterila heparinizata (pentru spalarea
ansamblului)

. Traductor (daca se masoara presiunea)

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

1. Inaintea utilizarii, inspectati cu atentie ambalajul cateterului

Twin-Pass si componentele pentru a observa orice deteriorari
ale acestora.

2. Utilizand o tehnica sterila, transferati bobina de distribuire cu
cateterul Twin-Pass in campul steril.
3. Atasati o seringa de 10 ml umpluta cu solutie salina sterila,

heparinizata la orificiul de intrare pentru firul de ghidaj tip
luer-lock al cateterului Twin-Pass si spalati temeinic cateterul.

4. Spalati cateterul Twin-Pass cu solutie salina sterila,
heparinizata pentru a activa invelisul hidrofil.
5. Scoateti cateterul Twin-Pass din bobina de distribuire si

inspectati-I pentru a observa orice indoituri sau rasuciri.

PROCEDURA DE INTRODUCERE

Introduceti cateterul Twin-Pass conform urmatorilor pasi:

1. incércat,i prin spate segmentul de schimb rapid al cateterului
Twin-Pass peste firul de ghidaj care este deja amplasat la
nivelul vascularizatiei distale.

AVERTISMENT: Nu avansati cateterul Twin-Pass fara
a avea un fir de ghidaj amplasat printr-un lumen RX.
Avansarea cateterului fara un fir de ghidaj amplasat in
lumenul RX poate cauza lezarea vasului.

2. Sub control fluoroscopic, avansati cu atentie cateterul Twin-
Pass in spatiul vascular distal dorit.

AVERTISMENT: Daca se intampina rezistenta, nu avansati
sau retrageti niciodata un dispozitiv intravascular

pana cand cauza rezistentei nu este determinata prin
intermediul fluor piei. Migcarea cateterului impotriva
rezistentei poate duce la deteriorarea cateterului sau la
lezarea vasului.

3. Pentru a introduce un fir de ghidaj lung pentru schimb prin
lumenul OTW:

. incércat,i firul de ghidaj in lumenul proximal al cateterului
Twin-Pass.

. Avansati firul de ghidaj pana cand acesta iese din lumenul
OTW in spatiul vascular distal.

. Fixati ambele fire de ghidaj utilizand tehnici standard de

schimb al firelor de ghidaj si retrageti cu atentie cateterul
Twin-Pass pana cand capatul distal iese din valva
hemostatica si ambele fire pot fi securizate.

4. Pentru a introduce lichid prin lumenul OTW:

. Creati o conexiune de tip lichid-lichid lipsita de aer intre
lumenul OTW si seringa pentru injectare.

. Aspirati inaintea injectiei si observati seringa, pentru a inlatura
orice bule de aer inainte de a injecta in cateter.

. Utilizand seringa de injectie, perfuzati manual substanta

diagnostica sau terapeutica.

AVERTISMENT: Nu depasiti presiunea maxima
recomandata pentru perfuzie, de 300 psi (2068 kPa), in
timpul injectiei prin cateterul Twin-Pass. Poate rezulta
deteriorarea cateterului sau lezarea vasului.
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Precautie: Verificati ca toate racordurile si accesoriile sunt bine
fixate, astfel incat sa nu fie introdus aer in cateter in timpul
procedurii.

5. Eliminati cateterul Twin-Pass conform procedurilor standard
ale spitalului.

DEPOZITARE $| MANIPULARE

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare sau manipulare.

GARANTIE LIMITATA

Vascular Solutions LLC garanteaza ca cateterul Twin-Pass este lipsit
de defecte de manopera si materiale inainte de data de expirare
mentionata. Raspunderea in baza acestei garantii se limiteaza la
rambursare sau la inlocuirea oricarui produs constatat a fi defectuos
din punct de vedere al manoperei sau materialelor de catre Vascular
Solutions LLC. Vascular Solutions LLC nu isi asuma raspunderea
pentru daune accidentale, speciale sau pe cale de consecinta
generate de utilizarea cateterului Twin-Pass. Deteriorarea produsului
in urma utilizarii inadecvate, alterarii, depozitarii necorespunzatoare
sau manipulérii incorecte anuleaza aceasta garantie limitata.

Niciun angajat, agent sau distribuitor al Vascular Solutions LLC nu
are nicio autoritate sa amendeze sau sa modifice aceasta garantie
limitata n nicio privintd. Niciun amendament sau nicio modificare
pretinse nu vor avea caracter executoriu impotriva Vascular
Solutions LLC.

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE IN MOD EXPLICIT ORICE
ALTA GARANTIE, FIE EA EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV
ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU CONFORMITATE
PENTRU UN ANUMIT SCOP SAU ORICE ALTA OBLIGATIE A
VASCULAR SOLUTIONS LLC.

BREVETE S| MARCI COMERCIALE

Poate face obiectul unuia sau mai multor brevete internationale sau
din SUA.

Vezi: www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass este o marca a Teleflex Innovations S.a.r.l., Vascular
Solutions LLC sau Teleflex Medical, fiecare facand parte din Teleflex
Incorporated.

Vezi Glosarul international de simboluri la pagina 27.

AByxnpocBeTHbIN KaTeTep AocTyna Twin-Pass™

WHCTpyKUMs No npMMeHeHu1Io
MPEOOCTEPEXEHUE (CLUA)

CornacHo ¢eiepanbHOMY 3aKOHOAATENbCTBY AaHHOE
YCTPOWCTBO NOANEXMUT NpoAaxe ToNbKo Bpayam Ui no ux
3aKasy.

ONMUCAHUE U3OENNUA

[iByxnpocBeTHbI kaTeTep goctyna Twin-Pass npefcrasnset co6oit
[IBYXMPOCBETHbIVi KaTeTep, NpeAHa3HaYeHHbI 4115 NCoMNb30BaHUs
B KOPOHApHOW 1 (1nu) NnepudepuyecKot CoCyanCTon cucteme.
KateTep Twin-Pass cHabeH NpocBeToM Ansi NPOBOAHMKA

(OTW), npoxoasLuum no BCcel AnvHe KaTetepa, U NpOCBETOM

[Onsi BBEAEHUS U BbICTPOW 3aMeHbl Xupyprudeckux nsgenui (RX),
pacrnonoXeHHbIM B AncTansHom cermerTe. Katetep Twin-Pass
obnapaet paboyeit AnvHon 135 CM U COBMECTMM C NPOBOAHUKaMMN
PasnnyHbIX AMaMeTpoB (CM. TabruLy TEXHUYECKUX XapaKTepPUCTUK).
Katetep Twin-Pass Taioke cHabXeH ruapounbHbIM MOKPLITUEM Ha
[AvCTanbHOM y4acTtke AnvHown 18 cm.

Katetep Twin-Pass cHabxeH 6enbiMu No3nLMOHHBIMU MeTKaMu,
pacnonoXeHHbIMU Ha paccTosHun 95 cm (oaHa meTka) n 105 cm
(ABONHas MeTKa) OT AUCTamNbHOIO KOHYMKa COOTBETCTBEHHO. KaTeTep
Twin-Pass cHabxeH mMeTkol B hopMe Monocku, pacnonoXeHHo B

1 MM OT AMCTanbLHOrO KOHYMKA, 1 BTOPO METKOM B (hOpMe MOMOCKH,
pacnonoxeHHon B 11 MM OT AUCTaNbHOIO KOHYMKa 1 0603HavatoLLe
AvcTanbHbIv koHel npoceeta OTW.

Katetep Twin-Pass cTepunn3oBaH 3TUNEHOKCUAOM.

TEXHUWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Homep mopenun 5200

Mak. guameTp nposogHuka —
npoceeT RX
BHyTpeHHuii anameTp
npocseta RX
Mak. guametp npoBoHWKa —
npocsetr OTW
BHyTpeHHUIn anametp
npocseta OTW
HapyHbiit auametp
NPOKCUMAsIbHOrO CTEPXHS
HapyxHbli anametp
[INCTaIIbHOTO CTEPXHS
HapyHblii anametp
[VCTaNIbHOrO KOH4YMKa
MWHUManbHbIA BHYTPEHHUIA
[AvameTp NpoBOJHUKOBOTO
KaTeTepa

0,36 mm / 0,014 proiima

0,43 mm /0,017 gronma

0,36 mm / 0,014 gronma

0,46 mm / 0,018 aronma

0,97 mm / 0,038 grovima (2,9 Fr.)

1,19 mm / 0,047 gronma (3,5 Fr.)

0,66 MM / 0,026 atoiima (2 Fr.)

1,68 mm / 0,066 aroiiva
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NMOKA3AHUA

Katetep Twin-Pass npegHasHa4eH Ans NCcrnonb30BaHNs B CO4ETaHNN
C ynpaBnsieMbIM1 MPOBOAHVKaMU B Liensix obecrneyeHnst 4ocTyna k
KOHKPETHBIM y4acTkaM KOPOHapHOM 1 nepudepruyeckoil cocyancTon
cUcTeMbl, obneryeHnsi BBEAEHUS 1 3aMeHbl MPOBOAHUKOB M MPOUMX
XMPYPrUYECKVX U3ENUI, a Taloke Ans UCMOMb30BaHUs B Xoae
npoLeayp ¢ ABYMsi MPOBOAHMKAMM.

Katetep Twin-Pass Takke ncnonb3ytoT Ans cyb6cenekTMBHoM
VHY3UN / BBEAEHUS ANArHOCTUYECKUX U TepaneBTUYeCKUX CPeacTB.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Katetep Twin-Pass npoTusonokasaH npu BBeAEHUN NOf, BbICOKUM
[laBMNeH1EM 1 NPy UCMOMNb30BaHUK B COCYAUCTON CUCTEME MO3ra.

NPEAYNPEXOEHUA

Katetep Twin-Pass noctaBnseTcs cTepunbHbIM UCKITIOYUTENBHOTO
[nsi 0OfHOPa30BOrO MCMOoMNb30BaHus. [oBTOpHOE UCMONb3oBaHe
O[JHOPA30BbIX U3AENWUit Co3AaeT PUCK MHPNLIMPOBAHNS NaLVeHTa
UMK Norb30BaTensi U MOXET HapyLUMTb (OYHKLMOHAMbHbIE
XapaKTepyCTUKN U3AENWST, YTO MOXET NPUBECTU K 3aboneBaHuio unm
TSDKKOW TpaBMe navyeHTa.

He npoppuraiite Bnepea katetep Twin-Pass, ecnu yepes npoceeT
RX He nponyuieH nposoaHwK. MpoaswkeHve Bnepea katetepa
Twin-Pass, korga yepes npocseT RX He nponyLleH NpoBOAHWK,
MOXET MPUBECTM K TpaBMe cocyaa.

He npesbllwaiiTe MakcumanbHoe pekoMeHA0BaHHOE AaBneHne
nHy3um 300 psi (2068 klMa) npy BBeAEHUM XMAKOCTER Yepes
kaTeTep Twin-Pass, Tak kak 3T0 MOXeT NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO
KaTeTepa unv Tpasme cocy/a.

Ecnu npoBoAHMK COOTBETCTBYIOLLETO AMaMeTpa He MPOXOAUT Yepe3
KaTeTep, He MbiTalTeCh YCTPAHWUTL 3aKyrnopKy NyTeM NpoMbIBaHUS
kaTeTepa in vivo. MoXeT Npon3onTn NoBpexaeHve katetepa unm
TpaBma cocyaa. OnpefenuTe 1 ycTpaHUTe NMPUYMHY 3aKyMopKU UIn
3aMeHUTe KaTeTep Ha HOBbIN.

Hwukorga He npoaBwuranTe BHyTPUCOCYANCTOE U3AENUe BNepes v He
u3BnekanTe ero, eCrnu oLLyLlaeTcs CONnpoTUBNEHNe, NoKa NpUYnHa
ConpoTuBMeHus He ByaeT onpeaeneHa ¢ NOMOLLBIO PEHTTEHOCKOMUN.
MepenpwkeHvie kaTeTepa C NPEOAOIIEHNEM COMNPOTUBIIEHNSI MOXET
NPVBECTY K NMOBPEXAEHUIO KaTeTepa unv TpaBme cocyaa.

MEPbLI NPEQOCTOPOXHOCTHU

He ucnonbayiite katetep Twin-Pass, ecnu ero ynakoska
nospexaeHa. lMoBpexaeHHas ynakoBka MOXET yKasblBaTb Ha
HapyLUeHVe CTepUnbHOCTU UK NOBPEXAEHNE YCTPOWCTBA.

I'Iepe,q ncnonb3oBaHMEM OCMOTPUTE KaTeTep. He VICI'IDJ'IbSyI;ITe

I'IOBpe)K,CleHHbIVI Katetep. 370 MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO Cocyaa

U HEBO3MOXXHOCTW NPOBEAEHUA BNepes U n3sreveHuns katetepa.

Mepen vcnonb3oBaHeM NpOCBETL KaTeTepa 06s3aTenbHoO crieayet
NPOMbITb CTEPUSIbHBIM renapuHU3MpoBaHHbIM CbVISI/IOJ'IOI'I/NeCKVIM
pacTBopom, YTOObI yAanuTb BCE HYacTuLbl, KOTOpPbIEe MOTYT nNonacTb
B OpraHun3m.

Mpu oBpalleHnm ¢ kaTeTepom B Xofe npoueaypbl HeobxoaMMo
NPOSIBNSATL OCTOPOXHOCTb, YTOBbI CHU3WUTL BEPOSITHOCTL paspbiBa,
n3rnbaHns unu cKpy4mnBaHus katetepa.

qpesmepHoe 3ardarmBaHne reMoCcTaTM4YecKoro KnanaHa Ha

CTep)XHe KaTeTepa MOXeT NMpUBECTU K NOBPEXAEHNIO NpocBeTa

ANA NPOBOAHMKA, 3aTpyAHEHUAM MNPy BBEAEHUU KaTeTepa unu
NPOBOLHUKOB, a TaKkxke ocnabnexuto curHana AaBleHus.

KOI'F[a KaTeTep HaxoguTca B Tene nauueHTa, Bce MaHunynauum c
HUM criefyeT NpoBOAUTbL UCKITOYUTENBHO NoA PEHTreHOCKONUYeCckKnmMm
KOHTpOnem. He nbitantecb nepenBuratb Katetep, He Haﬁmonasl 3a
COOTBETCTBYHOLLUNM NepemeLleHMeM KOHYMNKA, TaK Kak 3TO MOXeT
NPpUBECTU K NOBPEXAEHUIO KaTeTepa unun cocyna.

Mepen nHbEKUMe NpoBepbLTE HAAEXHOCTbL (UKCaLMK BCEX
NepexoHUKOB 1 HacafoK W BU3yarbHoO ybeauTech B TOM, YTO B
LUNPULIE NOMHOCTBIO OTCYTCTBYHOT My3bIPbKU, YTOGbLI HE BBECTU BO3AYX
B KaTeTep npw ero UCMonb3oBaHun. HeBbINonHeHue aToro TpeboBanus
MOXET NPUBECTU K BBEAEHWIO BO3JyXa B COCYAUCTYIO CUCTEMY.

HEXEJNATEJIbHbIE 3®®EKTbI
B 4Mcno BO3MOXHbIX HexenaTesbHbIX 3hdeKTOB NCMONb30BaHMS
KateTepa Twin-Pass BXoAAT, B 4/cne npoynx:

. BeinoT/TamnoHana

. Owmbonusa

. vnepTeH3us

. IvnoTeHsus

. VHdekums

. BocnanutenbHas peakuust
. WHdapkT myuokapaa
. Taxvkapaus

. Tpom603

. Paccnoenue cocyna
. MpoboaeHue cocyaa
. PazspsbiB cocyna

. Cna3m cocyna

©2021 Vascular Solutions LLC

KINMMHUWYECKAA NPOLIEQYPA

Katetepbl Twin-Pass fomkHbl UCNONb30BaTLCS UCKMIOYUTENBHO
BpayYaMu, npoLueammmu obyyeHne npoBeaeHuio npoueayp,

[ANst KOTOPbIX NpeHa3HaveHbl 3Tu n3genus. OnucaHHble 30ech
MeZULVHCK1e MeTodbl 1 npoLieaypbl HE npeacTasnsioT Bcex
NPOTOKONOB, NPUEMNEMbIX C MEAVNLIMHCKOW TOYKW 3PEHMSI, U He
[OMKHbI 3aMeHSTb OMbIT Bpaya v ero CyXxaeHue npu okasaHum
NOMOLLY KOHKPETHOMY nauueHTy. MNepen pas3paboTkon KOHKPETHOro
nnaHa neyeHnsi cneayer y4ecTb BCe UMEIOLLMECS AaHHble, BKIoyas
OCHOBHblE MoKasaTenu X13HeaAesTeNbHOCTY U CUMMNTOMbI NauveHTa,
a TaKke pesynbraTbl ANarHOCTUYECKUX TECTOB.

YnakoBKa coaepXuT:
. Katetep Twin-Pass o4HOpa3oBOro npumeHeHus

Mpoune Heo6xoANUMbIe U3LENUs, He BXOASILUME B KOMIIEKT

NoCTaBKU:

. MpoBOAHVKOBLIN KaTETEP C BHYTPEHHUM ANAMETPOM,
[10CTaTO4HO GOMbLUMM AMst pasMeLLEHUs UCMOMNb3yemMon
mMopenu katetepa Twin-Pass

. CooTBeTCTBYOLME NPOBOAHUKM

. LLnpwuy 10 Mn (ANs NpoMbIBaHKUSA CUCTEMbI)

. CTepunbHbIii renapuHU3MpoBaHHbIN OU3MONOrNYecKuin
pacTBop (Ans NPOMbIBAHUSI CUCTEMBI)

. [atyuk (Mpy n3MepeHun AaBneHus)

I'IO,U,FOTOBKA K NCNOJIb3OBAHUIO
I'Iepe/:l ncnonb3oBaHUeMm TaTernbHO OCMOTPUTE YNaKoBKY U
KOMMOHEHTbI KaTeTepa Twin-Pass Ha npegmer I'IOBpe)K,ELeHVM.

2. Cobnitofas CTepunbHOCTb, NepeMecTUTE pasnaToyHyto
cnuparnb ¢ katetepoM Twin-Pass B ctepunbHoe none.
3. MpucoenunnTe wnpuy, 10 MN, HANOMHEHHbIA CTEPUNBHBIM

renapyH1M3MpoBaHHbLIM (PU3NOMOrMYECKUM PAacTBOPOM, K
nopty katetepa Twin-Pass fns BBeAeHUsl NpOBOAHMKE,
cHabXXeHHOMY HakoHeuHWKoM JToapa, v TLaTEeNBLHO NPOMONTE
Karetep.

4. Mpomoiite kateTep Twin-Pass cTepunbHbIM
renapuHN3nNpoBaHHbIM (PU3MONOTrUYECKUM PAacTBOPOM ANS
aKTMBaLMU rnapoUNbHOTO NOKPLITUS.

5. W3BnekuTe katetep Twin-Pass 13 pasaaTtodHon cnupanu u
OCMOTPUTE €ro Ha NpeaMeT U3rnboB 1 CKpyUMBaHUN.

MPOLIEAYPA PA3BEPTbIBAHUA

PassepHuTte katetep Twin-Pass, BbINONHUB cneayoLve AencTBus:

1. HapeHbte yyactok katetepa Twin-Pass ans 6bicTporo
obMmeHa AucTanbHbIM KOHLOM Ha MPOBOAHWK,
npeaBapuTEnbHO YCTAHOBMEHHbIN B AWUCTaNbHYO COCYANCTYHO
cucTemy.

NPEAYNPEXAEHUE He npopBuraiite Bnepea karetep
Twin-Pass, ecnu yepe3 npocseT RX He nponyuieH
npoBoaHuk. MpoaBuxeHue Bnepep katetepa Twin-Pass,
koraa Yyepe3s npoceeT RX He nponylueH NPoBOAHMK,
MOXeT NPUBECTU K TpaBMe cocyaa.

2. oA peHTreHOCKOMUYECKMM KOHTPOMEM OCTOPOXHO
npoaBuHbTe kateTep Twin-Pass Bnepes B HyXHbI y4acTok
[AMCTanbHON COCYANCTON CUCTEMBI.

NPEAYNPEXOEHUE Hukoraa He npoaBuraiTe
BHYTPUCOCYAMUCTOE U3aenue Brepea v He u3BnekanmTe
ero, ecfiv oLlyLlaeTcs CONpoTUBeHne, Noka npuimnHa
COMpPOTUBINEHUA He ByaeT onpeaerneHa ¢ NOMOLLbLIO
peHTreHockonuu. MepeaBukeHne KaTeTepa ¢
npeoaosieHNeM ConpoTUBIIEHNS MOXET NPUBECTU K
noBpeXAeHUIO KaTeTepa UNW TpaBMe cocyaa.

3. Mopsipok BBEAEHNA NPOBOAHWKA OBMEHHON ANWHBI Yepe3
npoceet OTW:

. BBeauTe NpoBoAHUK B NPOKCUMArbHbI NPOCBET KaTeTepa
Twin-Pass.

. [Mpoasuraiite NPoOBOAHVK BNepes A0 TexX Nop, Noka oH
He BbIiaeT 3 npocseta OTW B gucTanbHoe cocyamctoe
NPOCTPAHCTBO.

. Badpukempyiite oba npoBoAHMKa, NOMb3ysiCb CTaHAAPTHLIMU

MeToAMKaMu o6MeHa NPOBOAHMKOB, M OCTOPOXHO M3BMEKUTe
kateTep Twin-Pass Tak, 4Tobbl €ro AUCTanbHbINA KOHYMK
BbILLIEN M3 reMOCTaTU4ECKOTO KranaHa u MOXHO Bbino
3akpenuTb 06a MPOBOAHMKA.

4. Mopsinok BBeAeHMs xuakocTu Yepea npocseT OTW:

. Cospaiite He coaepxalliee Bo3ayxa CoeIMHEHNE XUAKOCTb-
XKUAKocTb Mexay npocsetom OTW u wnpuuem ans
VHbEKUUNA.

. Mepep MHbeKUMelt BIMOMHWTE acnupaumio, Habnogas 3a

Wwnpuuem, YToGbl y6eanTLCS B yAANEeHUN BCEX MYy3bIPbKOB
BO34yXa Nepe NHbEKLMEN XUAKOCTU B KaTeTep.

. C nomoLublo LWNpuLa AN MHbeKLWii BBEAUTE
[MarHoCTU4ECKOE WK TepaneBTUYeckoe CPEACTBO BPYUHYIHO.

NPEAYNPEXOEHMUE He npeBt uTe v Hoe
pekoMmeHaoBaHHOE AaBneHue uHdy3sun 300 psi (2068 kMa)
npu BBeAEHUM Xuakocten yepes katetep Twin-Pass.
MoxeT Npon3oiTH NoBpexaeHUe KaTeTepa Unu TpaBma
cocyaa.

Mepa npepocTopoxHocTu: [poBepbTe HagexHOCTb hukcaumum
BCEX NepexofHNKOB 1 Hacafok, YToGbl He BBECTU BO3AYX B kaTeTep
npu NpoBeAeHN NpoLeaypb.

5. Ypanute kateTep Twin-Pass B 0TxoAbl COrNacHo CTaHAapTHOWM
npoueaype ne4e6HOro yupexaeHus.
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NPABUJTIA XPAHEHUA U OBPALLEHUA

Ocobble YCnoBuA XpaHeHua nnu OﬁpaLL[eHMﬂ OTCYTCTBYIOT.

OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA

Komnanus Vascular Solutions LLC rapaHTupyeT, 4To [0 UcTeveHus
yKasaHHOro cpoka roaHocTu katetep Twin-Pass He ByaeT umetb
edeKToB M3roToBneHus u matepuanos. OBs3aTensCcTBa KOMMaHUM
B CBETE HaCTOSILLUEN rapaHTUM OrpaHNyMBalOTCS BO3MELLEHNEM
CTOMMOCTM UMK 3aMeHoM NoGOoro U3aenusi, B KOTOPOM KoMnaHuemn
Vascular Solutions LLC 6yayT o6HapyxeHbl AedeKTbl U3roToBneHUs
unu matepuanos. Komnanus Vascular Solutions LLC He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a CNy4aliHblii, cneunanbHbIA UM KOCBEHHBIN
ylLep6, BO3HWKLIUIA B pe3ynbTaTe aKkcniyaTtauum katetepa
Twin-Pass. MNMoBpexaeHus nsgenus, BO3HUKLINE BCNEACTBUE
HeHaAnexallero UCrosb30BaHusl, BHECEHUS] KOHCTPYKTUBHbBIX
M3MeHeHWI1, HeHaANexXallero XxpaHeH!si N HeHaanexallero
obpalLeHVst 0BHYNAT HACTOSILLYIO OrPaHUYEHHYIO FapaHTuIio.

Hwv oanH 13 paboTHUKOB, NpeacTaBUTENEN UK AUCTPUBBLIOTOPOB
komnaHuu Vascular Solutions LLC He umeeT Hukakvx npas
M3MeHeHWst NV AOMOMHEeHNs Kaknx-Nnbo acnekToB HacTosiLLei
orpaHu4eHHolt rapaHTun. Jliobble BHeCeHHbIe keM-Nnbo N3MeHeHUs
U JOMOMHEHNst HeAeNCTBUTENbHBI B OTHOLLEHUM KOMMaHUM
Vascular Solutions LLC.

HACTOSILLAA TAPAHTVA BAMEHAET COBOW BCE NMPOYUE
FAPAHTUW, NPAMBIE N NOOPA3YMEBAEMBIE, BKITFOYAA
FAPAHTUW MPUTOAHOCTU ANA NPOOAXMN UM OCOBOIro
NPUMEHEHWA UM NKOBBLIE NMPOYNE OBA3ATESNIBCTBA
KOMMAHMM VASCULAR SOLUTIONS LLC.

NMATEHTbI U TOBAPHbLIE 3HAKHU
Wapenue moxeT BbiTb 3aLLMLLEHO OAHWUM UMW HECKONbKUMU
natentamu CLUA vnu gpyrux cTpaH.

Cwm. www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass siBnsieTca ToBapHbIM 3HakoMm komnanum Teleflex
Innovations S.a.r.l., Vascular Solutions LLC unu Teleflex Medical,
KaXxgasi U3 KOTOpbIX BXOAUT B cocTas kopriopaumm Teleflex
Incorporated.

CM. rmoccapuit MexayHapoAHbIX CUMBOMOB Ha cTp. 27.

OBonopTtoBui katetep Twin-Pass™

IHCTpyKUii AnA 3acTocyBaHHSA
NOMNEPEOXEHHA CLUA

DepepanbHuil 3aKOH 0BMEXYE NPoAak LIbOro NPUCTPOIO 3a
3aMOBIIEHHSIM niKapsi.

onuc NPUCTPOLO

[Bonoptosuit kateTep Twin-Pass - Lie ABOXNpOCBITHUI

KaTeTep, NpU3HaYeHWiA ANsi BUKOPUCTaHHS B KOPOHaPpHiii Ta/abo
nepuepuyHin cyanHHin cuctemi. Katetep Twin-Pass cknapaetbcs
3 NPOCBITY AOCTaBKM CTEHTA MO NPOBIAHWKY, LLO NPOCTAraeTbCs Ha
BCIO IOBXMHY KaTeTepa, Ta NPOCBiTY LUBUAKOI 3aMiHW B AUCTanbHOMY
cermeHTi. PoGoya aoBxuHa kaTeTepa Twin-Pass cTaHOBUTL

135 cm i cymicHa 3 AiameTpamu pisHVX NpOBIAHWMKIB (AUB. Tabnuuio
cneuudikauin). Katetep Twin-Pass gucranbHo Ha BiacTaHi 18 cm
Mae rigpodinbHe NoKpUTTS.

Katetep Twin-Pass mae 6ini nosuLiiiHi MiTkv, po3TalloBaHi Ha
BiacTaHi 95 cm (oauHapHa miTka) Ta 105 cm (noagiiiHa miTka) Bif
AVCTanbHOro KiHus, BianosiaHo. Katetep Twin-Pass mae mapkepHy
nonocky, po3TalloBaHy Ha BiacTaHi 1 MM Bif ANCTaNbHOrO KiHUS,

a Apyry MapkepHy nonocky, po3TallosaHy Ha BiacTaHi 11 Mm Big
[AMCTasbHOrO KiHLS, WOo6 BU3HAYMTW ANUCTarnbHe 3aKiHYEeHHS NPOCBITY
[10CTaBKV CTEHTa MO NPOBIAHUKY.

Katetep Twin-Pass npoctepunizoBaHuii eTUNEHOKCUOM.

CNELUMNDIKALIT

Homep mogeni 5200

MakcumansHuii giametp
NpoBiZHMKa - NPOCBIT KaTeTepa
LUBUAKOI 3aMiHN
BHyTPpiLLHI giameTp npocBiTy
KkaTeTepa LWBMAKOI 3aMiHW
MakcumansHuii giametp
NpoBiAHMKa - NPOCBIT A4OCTaBKU
CTEHTa Mo NpOBiAHNKY
BHyTpilwHin giameTp
npocBiTa 4OCTaBKM CTEHTa Mo
NPOBIAHMKY
BoBHiLLHI giameTp
NPOKCUMAIILHOMO CTEPXHS
30BHiLLHIl giameTp
[IMCTaNIbHOTO CTEPXHS
BoBHiLWwHi giameTp
[AVCTarnbHOrO KiHUs
MiHiManbHWiA BHYTPILLHIA
niameTp CrnpsiMoBY04HOrO
KaTeTepa

0,36 mm/0,014”

0,43 mm/0,017”

0,36 mm/0,014”

0,46 mm/0,018”

0,97 mm/0,038” (2,9 Fr.)

1,19 mm/0,047” (3,5 Fr.)

0,66 Mm/0,026” (2 Fr.)

1,68 mm/0,066"
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NMOKA3AHHA

Katetep Twin-Pass npusHayeHuii Ans BUKOPUCTAHHS Y NOEAHAHHI
3 iIHTEPBEHLiiHMMW KOPOHAPHVUMWM MPOBIAHUKAMU ANS [OCTYNYy A0
OKpeMuXx AiNsHOK KOPOHApHOI Ta NepudepuyHoi aptepiansbHoi
CYAVHHVX CUCTEM [l MONETLLEHHS PO3MILLEHHS Ta OGMiHY
NPOBIAHMKIB Ta iHLUMX XipYPriYHUX MPUCTPOIB, a TakoX Ans
BUKOPUCTaHHSI B XOAi ABOX MPOBIAHUKOBUX NpoLieayp.

Katetep Twin-Pass Takox BUKOPUCTOBYETLCA ANS Cy6GCenekTMBHOMO
BIIMBaHHS/A0CTaBKM 4iarHOCTUYHUX Ta NikapCbkux 3acobis.

NMPOTUNOKA3AHHA
Katetep Twin-Pass npoTunokasaHui Ans iHekUin nig BUCOKUM
TUCKOM Ta [iN5i BUKOPUCTAHHS B CYANHHIN CUCTEMI MO3KY.

3ACTEPEXEHHA

Katetep Twin-Pass focTaBnseTbCca CTEPUNbHUM NnLLe ANS
O[JHOPA30BOrO BUKOPUCTaHHS. [OBTOPHE BUKOPUCTAHHS
0AHOPa30BOro NPUCTPOID CTBOPIOE MOTEHLIAHWIA PU3UK IH(IKYBaHHS
nauieHTa abo kopucTyBaya Ta MOXe HeraTVBHO BMIIMHYTU Ha
hyHKLOHANBHICTb MPUCTPOIO, LLIO MOXE CMIPUYMHUTYI 3aXBOPIOBAHHS
abo cepino3Hy TpaBMy navujieHTa.

He BBoabTe KaTeTep Twin-Pass 6e3 npoBeaeHOro nposiaHuka
Yepea NPOCBIT kKaTeTepa WBUAKOI 3amiHu. BBeaeHHs kateTepa

6e3 npoBigHMKa Yepesa NPOCBIT kKaTeTepa LUBUAKOT 3aMiHW MOXe
NPW3BECTU [0 NOLIKOAXKEHHS CYAVNHW.

Mig vac iHdysii He nepeBwLLYIITE MaKCUManbHWIA PeKOMEHA0BaHWI
Tuck 300 psi (2068 klMa) npu BBEAEHHI Yepes kaTeTep Twin-Pass,
OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTM [0 MOLLKOKEHHS kaTeTepa abo
TpaBMU CYauH.

SAKLWO NPOBIAHUK NPUAHATHOIO AiaMeTpy He NPOXOAUTL Yepes
KaTeTep, He HamMaranTecst yCyHyTV NepernoHy, NPOMMBLLIV KaTeTep
in vivo. BHacnigok Liboro Moxe cTaTvcs NOLLUKOMKEHHS KaTeTepa Ta
TpaBma cyauHu. BusHayte Ta BUpILWiTh NpuymHy 6riokyBaHHsa abo
3aMiHiTb KaTeTep Ha HOBUI.

Hikonwu He BBOABTE ab0 He BUAansiTe BHYTPILUHLOCYANHHWIA
NPUCTPI NpY HasiBHOCTI OMOPY, AOKN HE BU3HAYUTE MPUUKHY
onopy cntoopockonieto. Pyx kateTepa npy HasBHOCTI onopy mMoxe
NpW3BECTU [0 NOLUKOAXKEHHS KaTeTepa abo TpaBMW CyaAMHW.

3ANOBIDKHI 3AX04MU

He BukopvcToByiTe kateTep Twin-Pass, sikwwio ynakoska 6yna
MNOLUKOMKEHa. HOUJKO,CI)KGHHH YNakoBKN MOXe O3Ha4aTu NopyLIeHH:A
CTepunbHOCTI aB0o NOLLKOMAXKEHHS MPUCTPOIO.

Mepen BMKOPUCTaHHSM NepeBipTe kateTep. He BUKopucToByiiTe
MOLUKOMKEHUI kaTeTep. MOXNVBI NOWKOMAXKEHHSA CyAnH Ta/abo
HECMPOMOXHICTb BBeCTM abo BUOanuTh KateTep.

Mepen BUKOPUCTaHHSM NPOCBITY KaTeTepa cnif NpoMUTU
CTepUIbHNUM, renapuHi3oBaHUM Di3ionoriYHMM po34nHOM, o6
3abe3neunTn YNCTOTY KaTeTepa Bif CMITTS, sike Morno 6 6yTn
BBE/leHE B OpraHiam.

Mpu po6oTi 3 kaTeTepom nig Yac npoLeaypy BXvBanTe 3axosis
ANs 3BMEHLLEeHHA MOXITMBOCTI BUNALKOBUX 3aI0MY, 3rMHaHHA abo
nepekpyvyBaHHs.

HapmipHe 3aTsryBaHHs reMOCTaTUYHOTO KranaHa Ha CTepXHi kateTepa
MOXe NPU3BECTH A0 MOLLKOMKEHHS MPOCBITY NPOBIAHMKA, TPYAHOLLB
npwv BBeAEHHI kaTeTepa abo NpoBiAHWKIB ab0 3HMKEHHS TUCKY.

Konu kaTteTep 3HaxoAuTbCA B OpraHiami, HUM cnif MaHinynosatu
nvLie BUKOPUCTOBYIOUM chritoopockonito. He Hamarantecs
nepemiliaTi katetep, SKWo Bu He MoxeTe cnocTepirati npocyBaHHS
KIHLS y CY/MHI, OCKINbKY Lie MOXe NPU3BECTU [0 NOLLIKOAKEHHS
KaTeTepa abo TpaBMu CyaUHW.

Mepepn iH’ekuieto NepeBipTe, YK BCi CNOSMYYHI YaCTUHM Ta KPINNeHHs
HafiHO 3aKpinneHi i, Yu B WINpULi Hemae NoBiTPsIHUX BynbbaLlok,
o6 NOBITPsi He NOTPaNUIO B KaTeTep Mif, Yac oro BUKOPUCTaHHS.
Akwio Bu uboro He 3pobuTe, Lie MOXe NPU3BECTU [0 BBEAEHHS
NoBITPS B CYAVNHHY CUCTEMY.

NOBIYHI E®PEKTU

MoTeHUiiHi NoGiuHi ecbekTu, siki MOXYTb BYTU NOB’A3aHi 3
BUKOPUCTaHHsIM kaTeTepa Twin-Pass, BknioyatoTb, ane He
06MeXyTbCS HACTYMHUMN:

. eddysis/TamnoHaga

. embonis

. apTepianbHa rinepTeHsis
. apTepianbHa rinoTex3sis
. iHdbekuia

. 3ananbHa peakuis

. iHtbapkT miokapaa

. Taxikapais

. TpomG0o3

. po3LLapyBaHHsi CTIHOK CYAVNHN
. cyavHHa nepdopadis

. PO3pUB CyANHU

. cnaam cyauHu
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KNIHIYHA NMPOLEAYPA

Katetep Twin-Pass noBuHeH BUKOPUCTOBYBATUCS NiKapsmu, siki
NPOWVLLNK BUBYEHHS NpoLeayp, Ans AKX BiH NpuaHadeHuid. Onucani
MeToau Ta npoueaypu He npeactaBnsaioTe BCl MeanyHo NpunHATHI
NPOTOKONW, @ TaKOX He NMpu3HaYeHi Ans 3aMiHW A0CBIAY | CyaKeHHs
nikapst npu nikyBaHHi 6yAb-sKoro KOHKpeTHoro nauieHTa. Mepen
BU3HAYEHHAM KOHKPETHOTO MnaHy nikyBaHHsS HeobXiaHO BpaxoByBaTh
BCi HasiBHI jaHi, BKMKOYa4M 03Haky Ta CUMMNTOMM nauieHTa Ta iHLwi
pesynbTaTi AiarHoCTUYHUX TECTIB.

YnakoBKa MiCTUTb:
. KateTep Twin-Pass Ans ogHOpa3oBOro BUKOPUCTaHHS

IHWi HeoGXiAHI NpeaMeTH, AKi He HaJalTbCA:

. CnpsiMOBYtOYMIA KaTeTep 3 BHYTPILUHIM iaMeTpoM,
[OCTaTHLO BEMUKMM ANsi PO3MILLEHHSI KOHKPETHOI Moaeni
3acTOCOBYBaHOro katetepa Twin-Pass

. BianosigHi NpoBigHWKN

. LWnpuy Ha 10 Mn (BNs NPOMUBAHHS CUCTEMM)

. CTepunbHWii renapyHi3oBaHuii idionoriyHnii po3unH (ans
NPOMUBAHHSI CUCTEMMU)

. MepepaBay (AKLLO NPOBOANTLCSA BUMIPIOBAHHS TUCKY)

HIHFOTOBKA 00 BUKOPUCTAHHA
I'Iepe/q BUKOPUCTAHHSAM YBaXKHO OMMAHbLTE, YX HE MOLUKOLKEeHa
ynakoBKa KateTepa Twin-Pass Ta il CKJ'IaF[OEI.

2. BurikopucToBytoumn CTepunbHy TeXHiKy, NepemicTiTb cnipanbHe
obnneteHHs Ta katetep Twin-Pass y cTepunbHy obnactb.
3. MpvegranTte wnpuy Ha 10 M1, HANOBHEHWI CTEPUNBHUM,

renapuHioBaHUM @isionoriyHMM po34nHOM, 0 HaKOHEYHWKa
IMoepa BxigHoro nopTy npoeigHvka katetepa Twin-Pass i
peTenbHO NPOMWiATE KaTeTep.

4. Mpomwiite kaTeTep Twin-Pass cTepunbHUM, renapuHi3oBaHUM
chisionoriyHMM po3unHoMm, LWo6 akTMByBaTU riapodinbHe
NOKPUTTS.

5. BupaniTe cnipansHe obnneteHHs 3 kateTepa Twin-Pass
Ta nepe.ipTe Ooro Ha HasiBHICTb ByAb-sikMX 3rUHIB a6o
nepeKkpyyeHb.

MPOLEAYPA BBEOEHHA

BeogbTe kaTetep Twin-Pass y HacTynHill nocniaoBHOCTI:

1. BcraBTe cermeHT WBKMAKOI 3aMiHK kaTeTepa Twin-Pass B
NPOBIAHVK, KNI BXE PO3MILLEHWI B ANCTanNbHIV CyANHHIl
cucTemi.
3ACTEPEXEHHA: He BBoabTe kaTteTep Twin-Pass 6e3
npoBefeHOro NPoBiAHMKa Yepe3 NPOCBIT kaTeTepa
wBuAKoi 3aMiHn. BBeAeHHs kaTeTepa 6e3 npoBigHMUKa

yepe3 NPOCBIT KaTeTepa of MoXe nf ™
[0 MOLIKO/PKEHHS CYAUHMN.
2. BukopucToBytoun chntoopockonito, o6epexHo BBeAiTL kateTep

Twin-Pass y noTpibHuin AucTanbHuil CyanHHWIA NPoCTip.

3ACTEPEXEHHS: Hikonu He BBoaLTe abo He BuaansunTe
BHYTPILUHBOCYANHHUIA NPUCTPIW NPU HAssBHOCTI onopy,
[I0KN He BU3HA4YMTe NPUYMHY onopy hoOpPOCKomicko.
Pyx kaTeTepa npv HasiBHOCTi ONOpy MOXe Npu3BecTn A0
NOLIKOAXKEHHS KaTeTepa abo TpaBMMU CyAUHMU.

3. LLlo6 nocTtaBuUTM 0BMIHHMIA NPOBIAHWK Yepe3 NPOCBIT AOCTaBKN
CTEHTa Mo NPOBIAHMKY:

. BcTaBTe NpoBiAHWK y MpoKCMMarbHWiA NPOCBIT kKaTeTepa
Twin-Pass.

. BeoabTe NpoBigHWK, NOKM BiH HE BUIiAE 3 NPOCBITY A4OCTaBKN
CTEeHTa MO NPOBIAHWKY B AUCTaNbHUIA CYAUHHUIA NPOCTIP.

. Badpikcyiite obvaBa NPOBIAHUKN, BUKOPUCTOBYIOYM CTaHAAPTHI

TexHonorii 3amiHu NpoBigHWKa, Ta 0bepexHo BuiiManTe
kaTteTep Twin-Pass, Joku gncTanbHuUi KiHeub He BUiiae 3
reMocTaTM4HOrO krnanaHa i obuzasa npoBoan MoxHa byne
3aKpinuTu.

4. [ina pocTaBku piAMHU Yepes NPOCBIT JOCTaBKW CTEHTA MO
NPOBIAHMKY:

. CTBOpITb 6€3M0BITPSIHE, PIAVHHO-PIANHHE 3'€[HAHHS MK
NPOCBITOM JOCTaBKN CTEHTA MO NPOBIAHUKY Ta LUNPULIOM Anst
iH eKuii.

. MpoayiTe nepep iH'ekuieto | nepesipTe WNpWL, | BUAaniTe
Byab-aki noBiTpsaHi Bynbbaluku nepeq iH ekUielo y kaTeTep.

. 3a 40MoMOrol0 iH'EKLIMHOTO LINpULIa BPYYHY BBEAITH
piarHocTUYHMn abo nikapcbkuii 3aci6.

3ACTEPEXEHHSA: Mig yac iHdy3ii He nepeBuyinTe
MaKcumanbHui pekomeHgoBaHum Tuck 300 psi (2068 kMa)
npu BBeAeHHi Yepe3 kaTeTep Twin-Pass. BHacnigok
LbOro MOXe CTaTUCA NOLIKOXKEHHSA KaTeTepa Ta TpaBMa
CYAUHU.

3ano6ixHuii 3axin: Mepe.ipTe, Y BCi CNONYYHi YacTUHM Ta
KpiNNeHHs HafiHO 3aKpinneHi i NoBITPS He NoTpannse B kateTep Nif,
Yac npoueaypu.

5. YTunisyite katetep Twin-Pass 3rigHo 3i cTaHAapTHUMK
nikapHAHUMU NpoLeaypamu.

3BEPIFCAHHA TA OBPOBKA

CneujanbHux ymoB 36epiraHHst Ta 06pobku Hemae.

23

OBMEXEHA TAPAHTIA

Vascular Solutions LLC rapaHTye, Lo kateTep Twin-Pass He
MiCTUTb AedekTiB BUpOGHMLTBA Ta MaTepiasiB [0 BCTAHOBMNEHOI
[aTy 3aKiHYeHHst TepMiHy NpuaaTHocTi. BignosiganbHicTb 3a uieto
rapaHTieto 06MexXyeTbCsi NoBepHEHHsIM abo 3amiHot Byab-saKoro
NpoAyKTY, SiKWiA, 32 BUCHOBKOM komnaHii Vascular Solutions LLC,
MicTuB AedekT BUpobHuUTBa abo maTepianie. Vascular Solutions
LLC He Hece BignosiganbHocTi 3a byab-AKy BUNaAKoBy, hakTUUHY
abo BTOPWHHY LLKOAY, LLIO BUHUKNA BHACMNIAOK BUKOPUCTAHHS
kaTeTepa Twin-Pass. [MoLKoAXeHHS NPOAYKTY Yepes3 HenpaBubHe
BUKOPUCTaHHS, MOLLKOAXEHHS YNaKoBKW, HenpasunbHe 36epiraHHs
abo HeHanexxHe NOBOMXXEHHS Npu3Beae A0 BTPATK Liel obmexeHol
rapaHTii.

>KopeH npauiBHuk, areHT abo aucTtpmb’totop Vascular Solutions
LLC He Mae NoBHOBaXeHb 3MiHIOBaTW abo BHOCWUTU NpaBky B L0
0BMexeHy rapaHTito TUM 4u iHLLIMM YnHOM. Byab-sika nependadyBaHa
3MiHa abo nonpaska He Moxe GyTW NPUMYCOBO BUKOHaHa y
BifHoLWeHHi Vascular Solutions LLC.

LIA TAPAHTIA ABHVM Y/HOM 3AMIHAE BCI IHLLI FTAPAHTII,
ABHO BUPAXEHI ABO TAKI, LLIO MAIOTLCA HA YBASI,
BKITFOYAKOUM BY[Ib-AKI TAPAHTIT TOBAPHOIO CTAHY |
NPUOATHOCT! A1 BUKOPUCTAHHA 3A MPUSHAYEHHAM ABO
BYAb-AKI IHLWMNX OBOB’A3KN VASCULAR SOLUTIONS LLC.

NMATEHTU TA TOPITOBEJIbHI MAPKU

Moxxe oxonntoBatucst ogHMM abo kinbkoma nateHtamu CLUA a6o
MiKHapOOHWMU NaTeHTaMu.

[ve. www.teleflex.com/patents-intv

Twin-Pass - ue ToprosenbHa mapka Teleflex Innovations S.a.r.l.,
Vascular Solutions LLC a6o Teleflex Medical, wo € cknagosummu
Teleflex Incorporated.

[vB. CnoBHUK MiXkHApOAHUX CUMBORIB Ha CTOPIHLi 27.
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International Symbols Glossary

GWOD

Guidewire
outer diameter

RX

Nonpyrogenic

)

@

selitykset

merkki

ulkolapimitta

International Symbols Glossary Radiopaque Marker Guidewire outer diameter Rapid Exchange Nonpyrogenic Fax Number Phone Number

Glosar mezinarodnich znacek Rentgenkontrastni znacka | Vnéjsi prumér vodiciho Rychla vyména Apyrogenni Cislo faxu Telefonni ¢islo
dratu

Ordliste over internationale Rentgenfast marker Guidewirens ydre Hurtig udveksling |kke-pyrogen Faxnummer Telefonnummer

symboler diameter

Lijst van internationale symbolen | Radiopake marker Buitendiameter voerdraad | Rapid Exchange Niet-pyrogeen Faxnummer Telefoonnummer

Rahvusvaheliste siimbolite Réntgenkontrastne marker | Juhtetraadi vélislabimoot Kiirvahetus Mittepirogeenne Faksi nr Tel nr

sdnastik

Kansainvalisten merkkien Réntgenpositiivinen Ohjainvaijerin Pikavaihto Ei-pyrogeeninen Faksinumero Puhelinnumero

Glossaire des symboles
internationaux

Repére radio-opaque

Diamétre extérieur du
fil-guide

Echange rapide

Apyrogéne

Numéro de fax

Numéro de téléphone

skaidrojumus

markieris

diametrs

Glossar der internationalen Réntgendichte Markierung | AuRendurchmesser des Schnellwechsel Nicht pyrogen Faxnummer Telefonnummer

Symbole Flhrungsdrahts

MA\waoadpr SiEBvv cupBOAWV AkTIVOOKIEPOG OEIKTNG E¢wrtepikn didpeTpog Tayeiag evahhayng Mn TrupeToy6vo ApiBuog pag Ap1Bp6g TNAEQWVOU
odnyoU cUpHaTOg

Nemzetkdzi szimbolumok Sugarfogdé marker Vezetddrot kiilsé atmérdje | Gyorsan cserélhetd Nem pirogén Faxszam Telefonszam

jegyzéke

Glossario dei simboli Banda indicatrice Diametro esterno del filo Scambio rapido Apirogeno Numero fax Numero telefono

internazionali radiopaca guida

Starptautisko simbolu Apstarojumu necaurlaidigs | Vaditajstigas aréjais Atra apmaina Apirogéns Faksa numurs Talruna numurs

Tarptautiniy simboliy Zodynélis

Radiokontrastiné zymé

Kreipiamosios vielos
iSorinis skersmuo

Greitojo keitimo

Nepirogeniskas

Fakso numeris

Telefono numeris

Internasjonal symbolordliste

Rentgentett marker

Ledevaierens utvendige
diameter

Hurtigutveksling

|kke-pyrogen

Faksnummer

Telefonnummer

Stownik symboli
migdzynarodowych

Znacznik
nieprzepuszczalny dla
promieni rentgenowskich

Zewnetrzna $rednica
prowadnika

Szybka wymiana

Niepirogenne

Numer faksu

Numer telefonu

Glossario de simbolos
internacionais

Marcador radiopaco

Diametro externo do
fio guia

Troca rapida (RX)

Nao pirogénico

Numero de Fax

Numero de Telefone

Glosario de simbolos
internacionales

Marcador radiopaco

Diametro exterior de
la guia

Intercambio rapido

Apirégeno

Numero de fax

Numero de teléfono

Forklaring av internationella
symboler

Rontgentat markor

Ledarens ytterdiameter

Rapid Exchange

Icke-pyrogen

Faxnummer

Telefonnummer

Uluslararasi Semboller Soézlugi

Radyopak Markor

Kilavuz tel dis ¢api

Hizli degisim (RX)

Pirojenik degil

Faks Numarasi

Telefon Numarasi

Slovnik medzinarodnych RTG-kontrastna znacka Vonkajsi priemer Rychla vymena Nepyrogénne Faxové Cislo Telefénne cislo

symbolov vodiaceho drétu

Kazalo medunarodnih simbola Rendgenski vidljiv marker | Vanjski promjer vodilice Brza izmjena Nepirogen Broj faksa Broj telefona

Recnik medunarodnih simbola Rendgen-nepropusni Spoljasnji pre¢nik Zice Brza razmena Nepirogeno Broj faksa Broj telefona
obeleziva¢ vodilje

Glosar international de simboluri | Marcaj radioopac Diametrul exterior al firului | Schimb rapid Apirogen Numar de fax Numar de telefon

de ghidaj

Moccapuin MexayHapoaHbIX PeHTreHokoHTpacTHas HapyxHbiit guameTp BbicTpas 3ameHa AnunporeHHo Homep chakca Howmep TenedoHa

CUMBOJIOB nomnocka npoBoaHuKa

CnOBHUK MiXKHApPOOHUX PeHTreHokoHTpacTHa BoBHiLWLHIl giameTp LBnaka samina HeniporeHHuit Howmep akcy Homep Tenedony

cumBonis MiTka nposigHWKa
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Content Glossary

Content Glossary

Dual Access Catheter

Slovni¢ek pojmu

Dvojcestny katétr

Indholdsordliste

Dobbeltadgangskateter

Lijst van de inhoud

Toegangskatheter met dubbel lumen

Tekstisisesed terminid

Kahese juurdepéaasuga kateeter

Siséllén sanasto

Kaksiluumeninen katetri

Glossaire du contenu

Cathéter double accés

Inhaltsglossar

Doppellumen-Katheter

FAwoadpr Trepiexopévou

KaBetrpag diTAig Tpdopacng

Tartalmazott elemek jegyzéke

Kettés hozzaférést biztositd katéter

Glossario del contenuto

Catetere a doppio accesso

Klienta glosarijs

Divkarsais piekluves katetrs

Turinio Zodynélis

Dvigubos prieigos kateteris

Innholdsordliste

Dobbelttiigangskateter

Stownik zawartosci

Cewnik do podwojnego dostepu (dual-access)

Glossario do contetido

Cateter de acesso duplo

Glosario de contenido

Catéter de acceso doble

Innehallsordlista

Tvakanalskateter

Icerik SozIigu

Cift Erisim Kateteri

Slovnik obsahu

Dvojpristupovy katéter

Kazalo sadrzaja

Dvosmjerni kateter

Rec¢nik sadrzaja

Kateter za dvostruki pristup

Glosar de termeni

Cateter cu acces dual

[Moccapwii cogepxaHnus

[1ByXnpocCBeTHbIV kaTeTep gocTtyna

CnoBHUK TEPMIHIB

[lBonopToBwii kaTeTep
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